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Abstract

Das Inverkehrbringen von Stoffen und Zubereitungen setzt voraus, dass die Herstellerin
oder Importeurin eine Selbstkontrolle nach den Bestimmungen der Chemikalienverordnung
(ChemV, SR 813.11) durchgefiihrt hat. Dabei muss sie beurteilen, ob Stoffe oder Zuberei-
tungen das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden kénnen.
Synthetische Nanomaterialien werden in zunehmenden Masse in Produkten eingesetzt und
kénnen neue, mit bestehenden Standardtestmethoden nicht oder nur teilweise beurteilbare
Gefahren oder Risiken bergen. Oftmals sind zusatzliche Daten oder Abklarungen erforder-
lich, um beurteilen zu kénnen, ob Stoffe oder Zubereitungen, welche Nanomaterialien ent-
halten, ohne Gefahrdung der Gesundheit oder der Umwelt verwendet werden konnen. Diese
Anleitung zur Selbstkontrolle von Nanomaterialien richtet sich an Hersteller und Importeure,
welche die Selbstkontrolle durchfihren mussen. Sie erldutert allgemein die einzelnen Ele-
mente der Selbstkontrolle und gibt spezifische Hinweise fiir Nanomaterialien, wenn diese als
Stoffe oder Bestandteile von Zubereitungen oder Gegenstanden oder in bestimmten Pro-
duktgruppen wie Bioziden, Dingern, Kosmetika und Pflanzenschutzmitteln in Verkehr ge-
bracht werden.

Vorwort

Hersteller und Importeure von Chemikalien missen vor dem Inverkehrbringen eine Selbst-
kontrolle durchfiihren, um zu beurteilen, ob Stoffe oder Zubereitungen das Leben oder die
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden kdnnen. Die Einzelheiten der Selbst-
kontrolle sind in der Chemikalienverordnung (ChemV, SR 813.11) geregelt. Als Erstes mis-
sen alle zuganglichen Daten beschafft werden, welche fir die Selbstkontrolle relevant sind.
Gestutzt auf die verfigbaren Daten missen Chemikalien nach den Regeln des Chemikalien-
rechts hinsichtlich ihrer gefahrlichen Eigenschaften beurteilt, eingestuft, verpackt und ge-
kennzeichnet werden. Zu den Pflichten der Selbstkontrolle zahlt auch die Erstellung eines
Sicherheitsdatenblatts, mit dem die Verwender Gber Gefahren beim Umgang mit einem Stoff
oder einer Zubereitung sowie Uber die sichere Handhabung und Entsorgung informiert wer-
den. Die Pflichten der Selbstkontrolle gelten auch fiir chemische Produkte, die Nanomateria-
lien enthalten. Synthetische Nanomaterialien werden zunehmend in Stoffen, Zubereitungen
und Gegenstanden eingesetzt, um damit spezielle Eigenschaften von Produkten zu erzielen.
Nanomaterialien kdnnen auch spezifische gefahrliche Eigenschaften haben, die mit beste-
henden Prifmethoden und -strategien fir herkémmliche Chemikalien nicht oder nur teilwei-
se erfasst werden. Im April 2008 verabschiedete der Bundesrat den Aktionsplan Syntheti-
sche Nanomaterialien und beschloss am 17. Dezember 2014 dessen Weiterfihrung bis im
Jahr 2019, um die wissenschaftlichen, methodischen und regulatorischen Rahmenbedin-
gungen fiir den sicheren Umgang mit synthetischen Nanomaterialien zu schaffen. Der Akti-
onsplan sieht unter anderem vor, Hilfsmittel zur Stéarkung der Eigenverantwortung der Indu-
strie, wie die vorliegende Anleitung zur Selbstkontrolle von synthetischen Nanomaterialien,
bereitzustellen. Diese Anleitung soll Unternehmen, die chemische Produkte mit syntheti-
schen Nanomaterialien herstellen oder in die Schweiz imporieren, in systematischer Art und
mittels illustrativen Fallbeispielen erlautern, wie sie die abstrakten Pflichten des Chemikali-
enrechts fur Nanomaterialien erflllen kénnen. Diese Anleitung soll insbesondere den KMU
eine praktische Hilfestellung fur die Durchfihrung der Selbstkontrolle bieten.
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Einfuhrung zur Anleitung

Laut Chemikaliengesetz (ChemG, SR 813.1), Umweltschutzgesetz (USG, SR 814.01) und
Chemikalienverordnung (ChemV, SR 813.11) missen Herstellerinnen vor dem Inverkehr-
bringen ihrer Produkte eine Selbstkontrolle durchfiihren. Die "Kernelemente" der Selbstkon-
trolle sind nach Art. 5 ChemV die richtige "Einstufung”, "Verpackung", "Kennzeichnung"
sowie die Erstellung der "Expositionsszenarien" und des "Sicherheitsdatenblattes". Da die
diesbezlglichen Pflichten ahnlich auch fiir Biozide, Diinger, Kosmetika und Pflanzen-
schutzmittel gelten,! bezieht sich diese Anleitung auch auf diese Chemikalien. Fiir die Beur-
teilung von (Neu)Stoffen und Zubereitungen, aber auch von bestimmten Produktgruppen wie
Bioziden, Diingern, Kosmetika, und Pflanzenschutzmitteln gelten spezifische Vorgaben (s.
Kapitel 3). Der Beurteilung von Stoffen kommt eine besondere Bedeutung zu, da diese die
Basis fir die Beurteilung daraus hergestellter Produkte (Zubereitungen oder Gegenstande)
bildet.

Die Pflicht zur Selbstkontrolle der Schweizer Chemikalienregelungen gilt fiir Stoffe, Zuberei-
tungen und teilweise auch fir Gegenstande unabhangig davon, ob diese Nanomaterialien
enthalten oder nicht. Aufgrund der besonderen Eigenschaften der Nanomaterialien bedarf
es eines besonderen Vorgehens bei der Selbstkontrolle. Die physikalisch-chemischen Ei-
genschaften von Nanomaterialien kénnen sich namlich wesentlich von denjenigen des her-
kdmmlichen Materials von womdglich identischer chemischer Zusammensetzung bzw.
Strukturformel unterscheiden. Daraus resultierend kénnen sich die méglichen Gefahren und
Risiken fir Mensch und Umwelt zwischen herkémmlichen Chemikalien und Nanomaterial
unterscheiden.

Diese Anleitung zeigt auf, wie die Selbstkontrolle bei Nanomaterialien und Produkten? mit
Nanomaterialien durchzufiihren ist. Indem sie auf verschiedene Werkzeuge und Hilfsmittel
verweist, welche zur Beurteilung des sicheren Umgangs mit Nanomaterialien zur Verfligung
stehen (s. 0), bietet sie auch eine Hilfestellung fir die selbstkontrollpflichtige Person.
Schliesslich ermdglicht die vorliegende Anleitung einen einheitlichen und auf zukunftige
internationale Standards anpassbaren Vollzug des Schweizer Chemikalienrechts fiir den
Spezialfall ,Nanomaterialien®.

1 Siehe Art. 35 - 40 Biozidprodukteverordnung (VBP; SR 813.12), Art. 38 - 44 PSMV und
Art. 15 Bst. e, 16 Abs. 1 Bst. h, 18 Abs. 1 Satz 3, 20 Bst. g und 23 ff. DUV.

2 Der Begriff “Produkte wird hier und im Folgenden als Oberbegriff fiir Stoffe, Zubereitun-
gen und solche Gegenstande, die der Selbstkontrollpflicht unterliegen (vergleiche Kapitel
2.3 Absatze 5 und 6), verwendet.
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1.2

Zielsetzung und Geltungsbereich

Die ChemV verlangt im Rahmen der Selbstkontrolle die Beurteilung, ob Stoffe oder Zuberei-
tungen das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden konnen.
Diese Anleitung konkretisiert die Selbstkontrollpflichten nach ChemV hinsichtlich Nanomate-
rialien und hinsichtlich solcher Produkte, die Nanomaterialien enthalten. Somit ist eine Kla-
rung des Begriffs ,Nanomaterialien“ und des Geltungsbereichs der Anleitung unerlasslich.
Im Kontext dieses Dokuments bezeichnet der Begriff ,Nanomaterialien“ synthetische, mit
Absicht hergestellte Nanomaterialien.

Die Selbstkontrolle nach der Lebensmittelgesetzgebung (LMG) unterscheidet sich bezliglich
Zielsetzung, Adressaten und deren Pflichten wesentlich von der Pflicht zur Selbstkontrolle
nach der Chemikaliengesetzgebung. Zielsetzung und Geltungsbereich der vorliegenden
Anleitung schliessen deshalb die Verwendung von Nanomaterialien im Bereich des LMG
aus. Die Umweltbeurteilung von Kosmetika untersteht jedoch der Selbstkontrolle nach
ChemV.

Definition von Nanomaterial
Definition von Nanomaterialien gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ ChemV:

Material, welches Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat
enthalt, bei welchen ein oder mehrere Aussenmasse im Bereich von 1 bis 100 Nanometer
liegen oder ein Material, das ein spezifisches Oberflachen-Volumen-Verhaltnis von Uber
60 m?/cm? aufweist. Ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nut-
zung der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den genannten Aussenmassen der
enthaltenen Partikel oder dem genannten Oberflachen-Volumen-Verhaltnis des Materials
ergeben. Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem
oder mehreren Aussenmassen unter 1 Nanometer gelten als Nanomaterialien.

Geltungsbereich der Anleitung

Die Anleitung ist ausser flir Nanomaterialien gemass Definition der ChemV auch fiir gezielt
hergestellte Materialien anwendbar, welche Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggre-
gate oder Agglomerate enthalten und ein oder mehrere Aussenmasse zwischen 1 und 500
nm aufweisen.

Erlauterung zum Geltungsbereich: Zurzeit existieren international verschiedene Definitio-
nen des Begriffs Nanomaterial. Bei den meisten Definitionen spielt die Grosse der Primar-
partikel eine entscheidende Rolle, wobei sich hier als Kriterium Aussenmasse von kleiner als
100 nm in mindestens einer Dimension durchgesetzt haben.

Die Verwendung der 100 nm-Grenze stellt aber keine wissenschaftlich begriindbare Grosse
dar. Auch grossere Partikel kénnen durch Organismen aufgenommen werden. Solche Parti-
kel werden nicht nur durch spezialisierte, phagozytierende Zellen, sondern bis ca. 500 nm
auch von nicht phagozytierenden Zellen aufgenommen.®4%. So kdnnen nanospezifische

3 Rejman et al.; Size-dependent internalization of particles via the pathways of clathrin- and
caveolae-mediated endocytosis; Biochem. J. (2004)377, 159-169.

4 SCENIHR: Risk Assessment of Products of Nanotechnologies, 2009, S. 26
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Effekte auch bei Partikeln auftreten, deren Aussenmasse grosser als 100 nm sind. Daher
sind die Ausfiihrungen in dieser Anleitung auch auf diese Partikel anwendbar. Die 500 nm
Obergrenze stellt sicher, dass alle Partikel(-verteilungen) mit mdglichen nanospezifischen
Effekten erfasst werden. Nanomaterialien fallen je nach Zusammensetzung unter die Stoff-
definition gemass ChemV oder unter die Definition von Zubereitungen gemass ChemG.

Elemente der Selbstkontrolle bei Nanomaterialien

Im Rahmen der Selbstkontrolle sollten Bewertungsmethoden verwendet werden, bei denen
nanospezifische Effekte gemass dem Stand des Wissens miteinbezogen werden. Dies stellt
eine wichtige Voraussetzung zur Erkennung von maoglichen nanospezifischen Gefahrdungen
dar, die bei der Kennzeichnung von nanomaterialhaltigen Produkten und im Sicherheitsda-
tenblatt zu kommunizieren sind.

Die im folgenden Unterkapitel aufgefiihrte Checkliste gibt einen Uberblick tiber das Vorge-
hen bei der Selbstkontrolle flir Nanomaterialien fiir verschiedene Produktgruppen (Stoffe,
Zubereitungen, Gegenstande) und damit flr verschiedene Akteure in der Lieferkette (Her-
steller, Formulierer und Hersteller von Gegenstanden).

Das Vorgehen in Bezug auf die einzelnen Aspekte der Selbstkontrolle fir Nanomaterialien
wird in den darauf folgenden Unterkapiteln genauer erlautert. Der Fokus liegt dabei auf der
Beurteilung von Stoffen, da diese die Basis bildet fir die Beurteilung daraus hergestellter
Produkte (Zubereitungen oder Gegenstande). Spezifische Hinweise fur verschiedene Pro-
duktgruppen werden im Kapitel 3 erlautert.

Checkliste fiir die Selbstkontrolle von Nanomaterialien

Erlauterung:

Die Checkliste soll ein systematisches Vorgehen bei der Selbstkontrolle flir Nanomaterialien
und die Dokumentation erleichtern.

Folgende Punkte sind zu beachten:

e Die Liste dient dazu zu priifen, ob die notwendigen Schritte durchgefiihrt und die Vor-
gaben eingehalten werden. Die Details, wie die Vorgaben eingehalten werden und was
das Ergebnis der Beurteilung ist, sind separat zu dokumentieren. Hierzu kann die Ta-
belle im Anschluss an die Checkliste verwendet werden. Zur besseren Ubersicht kann
bei den Punkten zu denen Erlauterungen in der separaten Tabelle eingefigt wurden,
ein Kreuz in der Spalte ,Erlauterungen s. separate Tabelle® gesetzt werden. Kursiv ge-
druckte Hinweise: hier kbnnen wichtige Ergebnisse direkt in der Liste eingetragen wer-
den;

e Nicht zutreffend: bitte ankreuzen, falls auf das Produkt gar nicht anwendbar (z.B. wenn
keine Expositionsszenarien notwendig sind)

e Schraffiertes Feld bei ,nicht zutreffend® => die Antwort sollte entweder ja oder nein sein

5 Geiser et al.; Environmental Health Perspectives: VOLUME 113 | NUMBER 11 | Novem-
ber 2005
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e Rot markiertes Feld: Achtung, es sind weitere Abklarungen / Massnahmen notwendig

e Es ist jeweils ein Verweis auf das / die Kapitel der Anleitung angegeben in dem / in
denen weitere Informationen zu dem jeweiligen Thema ausgefiihrt sind

e  Unter Hinweise sind Hinweise auf das weitere Vorgehen aufgefihrt

e Im Ofinden Sie drei Praxisbeispiele fir die Vorgehensweise bei der Selbstkontrolle von
nanomaterialhaltigen Produkten unter Anwendung der Checkliste

Nr. . Hinweise
ko] [/7]
| 5494 B
- 2 O
Nl edg g
£ Tl 39 <
O = g [0)
T2 Z|l oy o
1 Art des Produkts
1.1 Stoff 3.1,
3.2
1.2 Zubereitung 3.3
1.3 Gegenstand 3.4
2 Rolle der Herstellerin des

Produktes (gemass

ChemV) in Bezug auf das
Nanomaterial

2.1 Hersteller d.h. eigene Herstellung
des Nanomaterials

22 Importeur d.h. Import des Nano-
materials als solches
oder in einer Zuberei-

tung
2.3 »,Nachgeschalteter Anwen- d.h. Bezug des Nano-
der* materials in der Schweiz

3 Evaluation, welche Vor-
gaben auf das Produkt
anwendbar sind

3.1 Fallt das Produkt unter die
Vorgaben der ChemV zur
Selbstkontrolle?
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Nr. . Hinweise
o (2]
o 59 B
e F w
Nl &® %
£ 21398 <
&) = 9 [)
TS| 2 Z|l 0y o

3.2 Gelten besondere Vorga- 3.5,
ben fiir eine Zulassung 3.6
(z.B. flr Biozidwirkstoffe,

Pflanzenschutzmittelwirk-
stoffe)?

3.3 Falls ja zu 3.2: Werden Falls nein: Massnahmen
diese Vorgaben fir eine notig!

i ?

Zulassung eingehalten” Falls ja: zu priifen, ob
damit alle Pflichten der
Selbstkontrolle erfillt
sind =>
Falls ja: Beurteilung
abgeschlossen; weiter-
fiihrende Uberlegungen
zur Risikominimierung
kdénnen sinnvoll sein

34 Werden alle relevanten 2.4 Falls nein: Massnahmen
Verbote, Beschrankungen notig!
und Vorgaben gemass
ChemRRYV eingehalten?

3.5 Handelt es sich um ein 3.8 Falls ja: spezielle Vor-
Kosmetikprodukt? gaben fur Kosmetika

beachten

3.6 Handelt es sich bei dem 3.1
(Nano)Material um einen
Neustoff oder ist ein Neu-
stoff enthalten?

3.7 Falls ja zu 3.6: wurde das Falls nein: Neustoffan-
Material als Neustoff an- meldung unter Bertick-
gemeldet? sichtigung der Angaben

in Kapitel 3.1 oder Ab-
klarung zur Neustoffan-
meldung mit Lieferanten
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Nr. . Hinweise
o (2]
| 54 B
S EE
£ 21398 <
&) = 9 [)
TS| 2 Z|l 0y o

4 Evaluation, ob eine na- Fir Zubereitungen und
nospezifische Beurtei- Gegenstande beziehen
lung notwendig ist sich die Fragen auf das /

die enthaltene(n)
Nanomaterial(ien)

4.1 Liegen Daten zur Charakte- 2.2.4 | Falls nein: Recherche
risierung des (Na- (z.B. SDB / Produktspe-
no)materials vor? zifikation des Lieferan-

ten) / Erhebung der
Daten

4.2 (Mittlere) Partikelgrosse Obligatorische Angabe
Wert: gemass ChemV

4.3 Teilchenform Obligatorische Angabe

gemass ChemV

4.4 Anzahlgréssenverteilung
Wert:

4.5 Spezifisches Oberfla-
chen/Volumen-Verhaltnis
Wert:

4.6 Andere Angaben
Wert:

4.7 Wurde das Material gezielt 1.1
zur Nutzung der nanospezi-
fischen Eigenschaften her-
gestellt?

4.8 Fallt das Material unter die 1.1
Definition von Nanomate-
rialien?

4.9 Fallt das Material in den 1.2 Falls nein: Durchfiihrung
Geltungsbereich dieser der Selbstkontrolle fiir
Anleitung? Chemikalien in Nicht-

Nano Form
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Nr. . Hinweise
'8 7]
C o
[0 o <Q o)
- o [
Nl &® %
£ 21398 <
&) = 9 [)
S| 2 Z|od o
4.10 | Eur Zubereitungen und Falls nein: Durchfiihrung
Gegensténde: wird das der Selbstkontrolle fur
Material mit der Absicht Chemikalien in Nicht-
einen nanospezifischen Nano Form
Effekt zu erzielen im Pro-
dukt eingesetzt?
5 Daten zum Nanomaterial 224
2.3.2
Teil 1: Daten des Lieferan- Bei eigener Herstellung
ten des Nanomaterials des Nanomaterials:
Fortsetzung unter Punkt
5.8
5.1 Liegt ein SDB des Lieferan- Falls nein: Einforderung
ten des Nanomaterials des Dokuments
basierend auf den Vorga- Nicht zutreffend: bei
ben von REACH Anhang Il .
eigener Herstellung des
vor? .
Nanomaterials
5.2 Wurde die Humantoxizitat Falls nein: Einforderung
des Nanomaterials im SDB der Angaben
bewertet?
Ergebnis:
5.3 Wurde die Okotoxizitat des Falls nein: Einforderung
Nanomaterials im SDB der Angaben
bewertet?
Ergebnis:
5.4 Wurden die physikalisch- Falls nein: Einforderung
chemischen Eigenschaften der Angaben
des Nanomaterials im SDB
bewertet?
Ergebnis:
5.5 Fir Neustoffe: sind die 3.1 Falls nein: Einforderung
erforderlichen Daten (je der Angaben
nach Tonnage) im SDB
enthalten?
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

5.6

Ist der Stoff / sind die Stoffe
in Bulkform offiziell in An-
hang VI der CLP Verord-
nung eingestuft?

Ergebnis:

5.7

Liegen weitere Angaben
zur Einstufung des Stoffes /
der Stoffe in der Bulkform
vor?

Ergebnis:

Teil 2: Datenrecherche - fir
Hersteller (inkl. Importeure)

in Bezug auf das Nano-
material

Fir nachgeschaltete
Anwender in Bezug auf
das Nanomaterial: Fort-
setzung unter Punkt 7

5.8

Wourde der Stoff (allenfalls
in der Bulkform) unter
REACH registriert?

5.9

Falls ja zu 5.8: Liegen die
Angaben aus der REACH

Registrierung vor?

Falls nein: Beschaffung
der Daten (vom Liefe-
ranten, als Minimum aus
der ECHA Datenbank)

5.10

Falls ja zu 5.9: wurde eine
dem beurteilten Nanomate-

rial entsprechende Nano-
form des Stoffes in der
REACH Registrierung be-
wertet?

Falls ja: keine weitere
Datenrecherche not-
wendig.

5.11

Falls nein zu 5.10: Wurde
eine Datenrecherche zur
Toxizitat, Okotoxizitat und
physikalisch-chemischen
Eigenschaften durchge-
fuhrt?

232

Falls nein: Durchfihrung
der Recherche
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

5.12

Ergebnis der Datenrecher-
che: Liegen zusatzliche
Daten zum Nanomaterial
selbst oder zu ahnlichen
Nanomaterialien vor?

Datenquellen:

5.13

Ergebnis der Datenrecher-
che: Liegen zusatzliche
Daten zur Bulkform vor?

Datenquellen:

Bewertung der Daten

Kdénnen Daten zum Nano-
material selbst (recher-
chierte Daten oder Daten
des Lieferanten) oder zu
ahnlichen Nanomaterialien
fur die Beurteilung heran-
gezogen werden (Validitat,
Relevanz)?

Zu verwendende Daten:

6.2

Koénnen vorhandene Daten
zur Bulkform flr die Beur-
teilung herangezogen wer-
den?

Zu verwendende Daten:

6.3

Sind ausreichende Daten
fur die Beurteilung vorhan-
den?

Falls nein: weitere Ab-
kldrungen empfohlen!

6.4

Fir Hersteller (inkl. Import-
eure) in Bezug auf Nano-
materialien die Neustoffe
sind: sind neue Tests zum
Schliessen von Datenliik-
ken notwendig?

3.1

Falls ja: Testplan
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7 Notwendigkeit fiir weitere
Abklarungen - Vorsorge-
raster

71 Wurde durch den Vorsorge- 0 Falls ja: weitere Daten-
raster ein nanospezifischer recherche und / oder
Handlungsbedarf fur eine detailliertere Risikobe-
der relevanten Verwendun- wertung und / oder Defi-
gen identifiziert? nition von Risikoredukti-

onsmassnahmen emp-
fohlen (s. Kapitel 2 und
0)
8 Einstufung, Verpackung,
Kennzeichnung

8.1 Ist der Stoff oder die Zube- 25 »Nicht zutreffend® fur
reitung unter Berucksichti- Gegenstande
gung der Einstufung weite-
rer Inhaltsstoffe gemass
CLP Kriterien eingestuft?

Einstufung:

8.2 Falls eingestuft: wurden die
Sicherheitshinweise ge-
mass den CLP Empfehlun-
gen und aufgrund der Ei-
genschaften und Verwen-
dung des Produktes festge-
legt?

8.3 Fir alle Produkte: Sind Hinweis: es wird emp-
aufgrund des Nanomateri- fohlen, die Vergabe von
als zusatzliche Sicherheits- zusatzlichen Sicher-
hinweise sinnvoll? heitshinweisen zu pru-
Zusétzliche Sicherheitshin- fen.
weise:

8.4 Zusammenfassend: Muss 2.7
das Produkt gekennzeich-
net werden?

Kennzeichnung:

10
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8.5 Entspricht die Verpackung 2.6 Falls nein: Anpassung
den Vorgaben der ChemV? notig

9 Mogliche zusatzliche Ge-
fahren

9.1 Wurde das Nanomaterial 252
beziglich PBT / vPvB Ei-
genschaften bewertet?

9.2 Ist das Nanomaterial ein Falls ja: Ersatz durch
PBT oder vPvB? anderes Material prifen,

Vorgaben fur PBT, vPvB
einhalten

9.3 Gehen von dem Produkt 2.2.4 | Falls ja: Berucksichti-
weitere Gefahren aus, die gung in der Bewertung
nicht zu einer Einstufung und in der Kommunika-
fuhren? tion in der Lieferkette

(SDB)

10 Expositionsszenarien
und Risikomanagement-
massnahmen

10.1 | Liegen Expositionsszenari-
en des Lieferanten vor?

10.2 | Falls ja zu 10.1.: Sind die
relevanten Verwendungen
in diesen Expositionssze-
narien abgedeckt?

10.3 | Fur Stoffe (falls nein zu 2.8 Falls nein: Erstellen von
10.1. oder 10.2): Wurden Expositionsszenarien flr
Expositionsszenarien flir Stoffe verpflichtend ab
die relevanten Verwendun- 10 t/a oder ab 1 t/a falls
gen erstellt? erhaltene Expositions-

szenarien Verwendung
nicht abdecken; sonst
empfohlen bereits ab 1
t/a

11
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10.4 | Edr Zubereitungen (falls 2.8 Falls nein: Erstellen von
nein zu 10.2): Wurden Ex- Expositionsszenarien
positionsszenarien fur die falls erhaltene Expositi-
relevanten Verwendungen onsszenarien eines
erstellt? Stoffes Uber 1 t/a Ver-

wendung nicht abdek-
ken

10.5 | Falls nein zu 10.1.: Ist die Falls nein: Abklarung mit
vorgesehene Verwendung Lieferant oder eigene
des Nanomaterials im SDB Bewertung
ohne Expositionsszenarien
des Lieferanten bertcksich-
tigt?

10.6 | Falls nein zu 10.1.: Wurden
Abschatzung zu Verhalten
und Verbleib in der Umwelt
sowie zur Exposition des
Menschen durchgefiihrt?

10.7 | Wurden Risikomanage- Falls ja: Aufnahme ins
mentmassnahmen zum SDB des Produkts (s.
Umgang in Bezug auf die Punkt 12)

Schutzguttlar Umwelt und Falls nein: zu priifen ob

Gesundheit unter Berlick- .
A Massnahmen notwendig

sichtigung der Verwendung sind

definiert (SDB des Lieferan-

ten oder eigene Definition)?

Quelle:

10.8 | Sind aufgrund der Beurtei- Falls ja: allenfalls An-
lung der Exposition weiter- wendung weiterer Me-
fuhrende Abklarungen not- thoden zur Risikoab-
wendig? schatzung (s. 0

11 Entscheidung liber das
Inverkehrbringen

12
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11.1 | Kann der Stoff / das Pro- Falls nein: allenfalls
dukt mit seinen spezifi- nochmalige Durchfih-
schen Anwendungen unter rung der Selbstkontrolle
Einbezug aller vorliegenden fur modifiziertes Produkt
Informationen, der Wis-
senslicken sowie der ge-
troffenen Annahmen als
sicher fir Mensch und
Umwelt betrachtet werden?
12 Erstellen der Kommuni-
kationsmittel fiir die Lie-
ferkette
12.1 | Ist basierend auf der Beur- 2.9
teilung ein SDB gemass
Art. 19 ChemV erforder-
lich?
12.2 | Wurde ein SDB erstellt? Hinweis: Es wird drin-
gend empfohlen, ein
Sicherheitsdatenblatt
auch dann zu erstellen,
wenn keine Pflicht be-
steht, sofern von dem
Nanomaterial eine mog-
liche Gefahrdung aus-
geht
12.3 | Falls nein zu 12.1. + 12.2: Falls nein: Aufnahme
wurden nanospezifische dieser Information emp-
Informationen in das tech- fohlen
nische Merkblatt oder die
Produktspezifikation inte-
griert?

13
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

12.4

Wurden folgende Angaben
in das Sicherheitsdatenblatt
aufgenommen: mdgliche
zusatzliche Gefahren, die
nicht zu einer Einstufung
fhren, Hinweise zu Risiko-
managementmassnahmen
und Angaben zu Verhalten
und Verbleib in der Um-
welt?

Siehe Wegleitung ,Si-
cherheitsdatenblatt
(SDB): Leitfaden fur
synthetische Nanomate-
rialien® (s. 0

12.5

Wurden die Expositions-
szenarien (falls erforderlich)
dem SDB angehangt?

13

Dokumentation der
Selbstkontrolle und Ak-
tualisierung

13.1

Liegt eine Dokumentation
der Selbstkontrolle vor?

Falls nein: Dokumenta-
tion erstellen

13.2

Ist eine Archivierung fir 10
Jahre vorgesehen?

Falls nein: Archivierung
durchfihren

13.3

Ist ein Ablauf definiert, der
eine Neubeurteilung aus-
I6st, wenn neue Informatio-
nen vorliegen?

222

Falls nein: Ablauf defi-
nieren

14

Meldung ins Produkte-
register

Die Meldung ist nicht
Bestandteil der Selbst-
kontrolle, ist hier aber
als zusatzlicher Hinweis
aufgefihrt

14.1

Ist gemass Art. 48 ChemV
eine Meldung ins Produkte-
register erforderlich?

14.2

Falls ja zu 14.1: Wurde die
Meldung durchgefihrt?

14
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Kommentare / Ergebnisse zu den einzelnen Punkten der Checkliste

Nr.

Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

15
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2.2

2.21

Beurteilungspflicht

Grundlagen

Zur Selbstkontrolle nach den Artikeln 5 ChemG und 26 USG muss die Herstellerin beurtei-
len, ob Stoffe oder Zubereitungen das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die
Umwelt gefahrden kénnen. Sie muss sie nach Art. 5 Abs. 1 ChemV:

a. einstufen;

b. verpacken;

c. kennzeichnen;

d. die Expositionsszenarien erstellen;
e. ein Sicherheitsdatenblatt erstellen

Nach Art. 5 Abs. 2 und 3 ChemV ist die Selbstkontrollpflicht teilweise auch auf Gegenstande
anwendbar, die gefahrliche Stoffe (geféhrliche Inhaltsstoffe), als PBT geltende Stoffe oder
als vPvB geltende Stoffe, enthalten (s. Kapitel 3.4).

Die Erfillung der Selbstkontrollpflicht verlangt zunachst die Beschaffung von Daten zu Stof-
fen und Zubereitungen resp. deren Inhaltsstoffen, um beurteilen zu kénnen, ob der Stoff
oder die Zubereitung das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ge-
fahrden kann. Dabei miissen mogliche gefahrliche physikalisch-chemische, gesundheitsge-
fahrdende und umweltgefahrliche Eigenschaften berucksichtigt werden.

Die Einstufung, PBT/vPvB Beurteilung, sowie die Erstellung von Expositionsszenarien sind
Teil der Beurteilung. Die Einstufung sowie die PBT/vPvB Beurteilung entspricht einer Klas-
sierung intrinsischer gefahrlicher Eigenschaften nach vorgegebenen Kriterien. Expositions-
szenarien miissen flir gewisse gefahrliche oder in grésseren Tonnagen hergestellte Stoffe
nach klaren rechtlichen Vorgaben erstellt werden. Im Sicherheitsdatenblatt werden dariber
hinaus unter anderem Angaben verlangt

° zum Verhalten und zum Verbleib in der Umwelt;

e  zu wichtigen Eigenschaften, die sich auf die Umwelt auswirken kénnen, in Abhangigkeit
von der Verwendung des Stoffes oder der Zubereitung;

e  zur Notwendigkeit von Massnahmen zur Expositionsbegrenzung von Mensch und Um-
welt in Abhangigkeit von der vorgesehenen Verwendung;

e zu den bei einem Notfall zu treffenden Massnahmen;
e zu weiteren Gefahren, die keine Einstufung bewirken.

Somit geht die Beurteilungspflicht Gber die Einstufung im engeren Sinne und das Erstellen
von Expositionsszenarien hinaus. Dies ist auch im Falle von Nanomaterialien zu bertcksich-
tigen.

Unabhangig vom Ergebnis der Selbstkontrolle miissen der Anmeldestelle auf Verlangen
Unterlagen vorgelegt werden, die das Ergebnis der Selbstkontrolle dokumentieren.

Dem Sicherheitsdatenblatt kommt als Kommunikationsmittel (iber die Ergebnisse der Beur-
teilung in der Lieferkette grosse Bedeutung zu.

16
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222

223

224

Neubeurteilung

Die Herstellerin muss Stoffe und Zubereitungen sowie Gegenstande mit gefahrlichen In-
haltsstoffen gemass Art. 44 ChemV neu oder erganzend beurteilen und sie gegebenenfalls
neu einstufen, wenn:

a. sie fiir andere Zwecke abgegeben werden sollen;
b. sie auf andere Weise verwendet werden sollen;
c. sie in wesentlich grésseren Mengen als bisher verwendet werden sollen;

d. Abweichungen in der Art und Menge von Verunreinigungen auftreten, welche sich auf
den Menschen oder die Umwelt nachteilig auswirken kénnen;

e. die Gefahrdung des Menschen oder die Umweltvertraglichkeit auf Grund der bisherigen
Erfahrungen bei der praktischen Anwendung, auf Grund neuer Angaben oder auf
Grund neuer Erkenntnisse anders beurteilt werden muss.

Die Herstellerin muss gemass Art. 45 ChemV die zur Verfiigung stehenden Unterlagen
laufend durch neue gesundheits- und umweltrelevante Angaben erganzen, solange sie den
Stoff, die Zubereitung oder den Gegenstand mit geféhrlichen Inhaltsstoffen in Verkehr bringt.
Sie muss die fur die Beurteilung und Einstufung verwendeten wichtigen Unterlagen zusam-
men mit dem Ergebnis der Beurteilung und der Einstufung wahrend mindestens 10 Jahren
nach dem letztmaligen Inverkehrbringen aufbewahren oder fir ihre Verfugbarkeit sorgen.
Muster und Proben muss sie so lange aufbewahren, wie deren Zustand eine Auswertung
zulasst.

Beurteilungspflicht fiir Nanomaterialien

Die Selbstkontrolle mit der Beurteilungspflicht sowie den Elementen Einstufung, Verpak-
kung, Kennzeichnung, Erstellen von Expositionsszenarien und Sicherheitsdatenblattern ist
fur Nanomaterialien als solche oder Zubereitungen, die Nanomaterialien enthalten, gleich-
ermassen wie fiir Stoffe und Zubereitungen in der Nicht-Nanoform durchzufiihren. Im Rah-
men der Selbstkontrolle muss beurteilt werden, ob die betreffenden Stoffe oder Zubereitun-
gen bei der Verwendung oder Entsorgung das Leben oder die Gesundheit des Menschen
oder die Umwelt gefahrden kdénnen. Bei Nanomaterialien missen dazu nanospezifische
Eigenschaften betrachtet werden (s. Kapitel 2.2.4). Aufgrund von Unsicherheiten bei der
Einstufung ist bei der Beurteilung von Nanomaterialien die Beruicksichtigung von weiteren
moglichen Gefahren, die zu keiner Einstufung fliihren, von besonderer Bedeutung. Die
Kommunikation solcher Gefahren sowie von Risikomanagementmassnahmen sollte tber
das Sicherheitsdatenblatt oder zumindest Uber technische Merkblatter oder Produktspezifi-
kationen erfolgen. Fur eine erste Abschatzung der mit Nanomaterialien verbundenen poten-
ziellen Risiken und damit des nanospezifischen Vorsorgebedarfs fir Arbeitnehmer, Verbrau-
cher und Umwelt wird empfohlen den von BAG und BAFU entwickelten Vorsorgeraster
einzusetzen (s. 0).

Besondere Aspekte bei der Bestimmung der Eigenschaften von Nanomaterialien

Die physikalisch-chemischen Eigenschaften von Nanomaterialien kdnnen sich wesentlich
von denjenigen des herkdmmlichen Materials von womdglich identischer chemischer Zu-
sammensetzung bzw. Strukturformel unterscheiden, was zu unterschiedlichen Gefahren und

17
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Risiken fiihren kann. Zum Beispiel besitzen Nanomaterialien aufgrund ihrer geringen Grosse
eine im Vergleich zu konventionellen Partikeln viel gréssere Oberflache und damit eine po-
tentiell hdhere Reaktivitdt. Nach heutigem Kenntnisstand kénnen in erster Linie dann Risi-
ken von Nanomaterialien ausgehen, wenn diese freie ,Nanopartikel“ enthalten oder solche
Nanopartikel aus Produkten freigesetzt werden. Die Charakterisierung eines Nanomaterials
ist wichtig, um zu entscheiden, ob ein Material unter den Geltungsbereich dieser Anleitung
fallt. Zudem sind diese Angaben notwendig, um Nanomaterialien korrekt prifen und beurtei-
len zu koénnen, da die spezifischen Eigenschaften das Verhalten der Nanomaterialien im
Testsystem sowie in der Umwelt und in Organismen beeinflussen. Sie sind auch unabding-
bar fir den Entscheid, ob bereits publizierte Daten fiir das zu beurteilende Nanomaterial
verwendet werden kénnen (siehe 2.3.2). In der ChemV sind die hierzu erforderlichen Identi-
fikations- und Charakterisierungsdaten fir Nanomaterialien aufgefthrt (Art. 49 ChemV sowie
Anhang 4).

Zwingende Angaben:
e  Zusammensetzung
e Teilchenform

e  mittlere Korngrésse

Erganzende Angaben, soweit vorhanden:

e Anzahlgrdssenverteilung

o  spezifisches Oberflachen-Volumen-Verhaltnis
e  Kiristallstruktur

e  Aggregationsstatus

e  Oberflachenbeschichtung

e  Oberflachenfunktionalisierung

Die nachfolgend aufgefliihrten REACH-Leitlinien der ECHA (European Chemicals Agency)
enthalten nanospezifische Ergdnzungen zu den allgemein giltigen Leitlinien. In ihnen wird
beschrieben, inwieweit bestehende Endpunkte und die dazugehorigen Testverfahren zur
Beschreibung von Stoffeigenschaften auf Nanomaterialien anwendbar und aussagekraftig
sind. Daruber hinaus geben die Leitlinien Auskunft darliiber, was bei der Beurteilung der
Risiken von Nanomaterialien zu beachten ist.

ECHA Guidance on information requirements and chemical safety assessment (Anhange
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung nur auf Englisch verflgbar):

. Appendix R7-1 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R7a Endpoint specific
guidance (Physico-chemical properties, toxicological information requirements)

e  Appendix R7-1 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R7b Endpoint specific
guidance (ecotoxicological endpoints: degradation/Biodegradation)

. Appendix R7-2 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R7¢ Endpoint specific
guidance (ecotoxicological endpoints: Aquatic bioaccumulation, effects on terrestrial or-
ganisms; guidance on toxicokinetics)

18
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2.3

2.31

. Appendix R8-15 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.8 Characterisation

of dose [concentration] - response for human health

° Appendix R10-2 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.10 Characterisa-

tion of dose [concentration] - response for environment

° Appendix R14-4 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.14 Occupational

exposure estimation

Offiziell anerkannte und empfohlene fir Nanomaterialien konzipierte Prifmethoden sind
zurzeit nicht verfigbar. Die meisten offiziell anerkannten Prifmethoden lassen sich dennoch
fur Nanomaterialien anwenden. Allerdings missen in einzelnen Fallen insbesondere die
Probenaufbereitung und Dosimetrie sowie die effektiven Konzentrationen an Nanopartikeln
im Test genauer festgelegt resp. analytisch bestimmt werden. Die OECD hat hierzu eine
Wegleitung® veréffentlicht.

Nachforschungspflicht

Grundlagen

Die Herstellerin muss laut ChemV Art. 5 Abs. 4 alle zuganglichen Daten beschaffen, die flr
ihre Pflichten im Rahmen der Selbstkontrolle (Art. 3 Abs. 1-3 ChemV) relevant sind. Nur bei
neuen Stoffen ist die Datenbeschaffung mit einer Prifpflicht verbunden (Art. 42 ChemV,
basierend auf den Prifanforderungen gemass REACH Verordnung; die vorgesehenen
Standardmethoden werden in der Priifmethodenverordnung beschrieben?). In allen anderen
Fallen beschrankt sie sich darauf, alle mit vertretbarem Aufwand zuganglichen veréffentlich-
ten Daten sowie die Daten des Lieferanten zu beschaffen.

Die Datenbeschaffung ist keine einmalige Tatigkeit, denn Herstellerinnen sind verpflichtet,
die zur Verfugung stehenden Unterlagen laufend durch neue gesundheits- und umweltrele-
vante Angaben zu ergénzen8. Die beschafften Daten sind wahrend mindestens 10 Jahren
nach dem letztmaligen Inverkehrbringen aufzubewahren® (s. auch Kapitel 2.2.2 Neubeurtei-

lung).

6 Guidance on sample preparation and dosimetry for the safety testing of manufactured
nanomaterials (ENV/JM/MONO(2012)40, Link:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/im/mono(20
12)40&doclanguage=en

7 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Prifmethoden gemass der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parla-
ments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung che-
mischer Stoffe (REACH), ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1; zuletzt geandert durch Verord-
nung (EG) Nr. 761/2009, ABI. L 220 vom 24.8.2009, S. 1. Dieser Text kann unter der fol-
genden Internetadresse abgerufen werden: www.cheminfo.ch.

8 Art. 45 Abs. 1 ChemV.
9 Art. 45 Abs. 2 ChemV.
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2.3.2

Besondere Aspekte bei der Nachforschungspflicht fiir Nanomaterialien

Zurzeit gibt es keine ausreichende Datenbasis, die es erlauben wiirde, von den Eigenschaf-
ten getesteter Nanomaterialien auf die Eigenschaften eines ahnlichen noch nicht untersuch-
ten Nanomaterials zu schliessen. Auch die Extrapolation von Eigenschaften eines Nicht-
Nanomaterials auf ein Nanomaterial ist nach heutigem Kenntnisstand problematisch. Daher
dirfen sich die Nachforschungen nicht nur auf die Daten zur herkdmmlichen Materialform
beschranken, sondern miissen sich auch auf das Nanomaterial konzentrieren, fir welches
die Selbstkontrolle durchzufiihren ist.

Zudem sind Prifberichte auf ihre Verwendbarkeit hin zu beurteilen. Natzlich sind nur Stu-
dien, bei denen die verwendeten Nanomaterialien gentigend charakterisiert wurden und
genigend Informationen Uber die Eignung und Validitat der verwendeten Methodik vorlie-
gen'0 (vgl. Kapitel 2.2.4).

Der Zugang zu wissenschaftlich fundierten und validen Informationen Uber bestimmte
Nanomaterialien kann mittels direkter Zusammenarbeit zwischen der Herstellerin und For-
schungs- und Prifeinrichtungen im In- und Ausland erfolgen. Dies spielt vor allem dann eine
Rolle, wenn es sich bei einem Nanomaterial um einen Neustoff handelt, der nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik geprift werden muss. Da sich die Nanotechnologie derzeit
weltweit in einer Blite befindet, haben sich zahlreiche Initiativen und Projekte entwickelt, um
die Beurteilung von Nanomaterialien voranzutreiben. Dazu werden weltweite Standards
entwickelt und via verschiedener Internetplattformen und Datenbanken ein vereinfachter
Zugang zu einer wachsenden Flille von wissenschaftlicher Information geschaffen.

Wichtige Informationsquellen zur Selbstkontrolle von Nanomaterialien sind:

e OECD (Working Party on Manufactured Nanomaterials WPMN / OECD Sponsorship
Programme for the Testing of Manufactured Nanomaterials)

Das OECD Sponsorship Programme erarbeitet systematisch einen Basisdatensatz von
physikalisch-chemischen und toxikologischen Daten reprasentativer Nanomaterialien.
OECD-Testrichtlinien werden dabei auf die Anwendbarkeit fir Nanomaterialien tber-
prift und nanospezifische Erganzungen der Guidance Dokumente vorbereitet (s. auch
Kapitel 2.2.4).

http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/programme-testing-manufactured-
nanomaterials.htm

Die “Publications in the Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials” der
OECD zu Testmethoden und Vorgehen bei der Risikobewertung finden sich unter:

http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufact
urednanomaterials.htm

° ENRHES — Schlussbericht (Januar 2010)

Dieser Schlussbericht ist eine Zusammenfassung der umfassenden wissenschaftlichen
Uberpriifung der Gesundheits- und Umweltsicherheit von Fullerenen, Kohlenstoff-

10 Prof. Dr. Harald F. Krug, Peter Wick, Nanotoxikologie — eine interdisziplinire Herausfor-
derung, http://dx.doi.org/10.1002/ange.201001037.
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nanoréhrchen, metallischen und oxidischen Nanopartikeln. Er formuliert Empfehlungen
und stellt den Kontext zur Entwicklung nanospezifischer Regulation her.

http://www.temas.ch/IMPART/IMPARTProj.nsf/7903C02E1083D0C3C12576CC003DD
7DE/$FILE/ENRHES+Review.pdf?OpenElement&enetarea=03

° DaNa - Erfassung, Bewertung und breitenwirksame Darstellung von gesellschaftlich
relevanten Daten und Erkenntnissen zu Nanomaterialien

DaNa ist eine breite Wissensdatenbank zu Nanomaterialien mit validierten Studien.

http://www.nanopartikel.info

e VCI — Verband der Chemischen Industrie e.V. (Deutschland)

Der VCI stellt eine Fllle von Materialien und Links zur Sicherheit von Nanomaterialien
zur Verfligung

http://www.vci.de

° InfoNano

InfoNano ist die zentrale Informationsstelle des Bundes zur Nanotechnologie. InfoNano
informiert Uber Chancen und Risiken der Nanotechnologie und der synthetischen
Nanomaterialien.

http://www.infonano.ch

Verbote beachten
Grundlagen

Die Erfullung der Pflicht zur Selbstkontrolle lasst die bestehenden Verbotsregelungen, ins-
besondere diejenigen der ChemRRYV, unberihrt.

Besondere Aspekte bei Verboten fiir Nanomaterialien

Wenn in der ChemRRV keine Unterscheidung zwischen der Nanoform und der Nicht-
Nanoform eines Materials gemacht wird, gelten die Beschrankungen oder Verbote auch flr
die Nanoform eines Materials.

Dieser Umstand ware zum Beispiel in folgenden Fallen relevant:

e beim Verbot von Cadmium in Kunststoffen, sofern Nanoformen von Cadmiumverbin-
dungen als Stabilisator oder als Farbpigment eingesetzt werden;

e in Bezug auf den Grenzwert von 0.01 Massenprozent Cadmium je homogenem Werk-
stoff in Elektro- und Elektronikgeraten im Falle der Verwendung von Cadmiumselenid
als Quantum Dot in der Elektronik.

Einstufung

Grundlagen

Die ChemV legt fest, welche Eigenschaften von Chemikalien als geféhrlich gelten. Sie un-
terscheidet zwischen gefahrlichen physikalisch-chemischen Eigenschaften, gesundheitsge-
fahrdenden und umweltgefahrlichen Eigenschaften (Art. 3-4 ChemV) und legt die Kriterien
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fest, nach welchen diese gefahrlichen Eigenschaften basierend auf Prifungen oder Berech-
nungen naher bestimmt und beschrieben werden. Als spezielle, allerdings nicht einstufungs-
relevante umweltgeféhrliche Eigenschaft hebt Art. 4 ChemV die Kombination der Eigen-
schaften Persistenz, Bioakkumulation und Toxizitat (PBT und vPvB Eigenschaften) hervor.

Die Einstufung eines Stoffes hat nach Art. 6 ChemV zu erfolgen (s. Kapitel 3.2), diejenige
einer Zubereitung nach Art. 7 ChemV (s. Kapitel 3.3).

Besondere Aspekte bei der Einstufung von Nanomaterialien

Grundsatz: Jedes Material muss in der Form eingestuft und beurteilt werden wie es auf den
Markt kommt. Dies gilt auch fir Nanomaterialien.

Einstufung: Die Einstufung erfolgt nach den Einstufungskriterien fir Stoffe gemass ChemV.
In der aktuellen Gesetzgebung fallen nicht alle Nanomaterialien in die Klasse der Neustoffe.
Fir die Nanomaterialien, die unter die Altstoffe fallen, besteht damit keine Prifpflicht. Grund-
lage fir die Einstufung bilden in diesem Fall die recherchierten Daten (s. Kapitel 2.3.2) unter
Berlcksichtigung der nanospezifischen Eigenschaften (s. Kapitel 2.2.4). Bei vorhandenen
Daten zum Nanomaterial ist deren Validitat genau zu prufen (s. Kapitel 2.3.2). Eine Einstu-
fung aufgrund von Daten zum Bulk-Material ist als Minimaleinstufung zu betrachten. Fur als
gefahrlich eingestufte Stoffe und Zubereitungen (inkl. Altstoffe und Nanomaterialien) besteht
eine Meldepflicht gemass Art. 19 ChemV.

Aufgrund des moglichen strukturierten Aufbaus von Nanomaterialien sowie der unterschied-
lichen Datenlage sind Zusatzkriterien notwendig, die das Vorgehen zur Einstufung von
Nanomaterialien beschreiben.

Zusatzkriterien:

1. Nanomaterialien bestehend aus einem einzelnen Stoff (z.B. TiO2, unbeschichtet):
Einstufung nach den Eigenschaften des Nanomaterials oder, falls keine Daten vor-
handen, wie das Bulk-Material.

2. Nanomaterialien bestehend aus mehreren Stoffen:
Bei Nanomaterialien, die aus verschiedenen Stoffen bestehen, lassen sich die Ein-
stufungen nach den Kriterien fiir Zubereitungen bestimmen. Falls Nanomaterialien
nicht homogen, sondern strukturiert aufgebaut sind (Kern/Beschichtung, Funktiona-
lisierung, Kompositmaterial, Legierung), sollten folgende Kriterien angewendet wer-
den, um moglichen Effekten durch die Struktur Rechnung zu tragen:

e Nanomaterial bestehend aus verschiedenen Stoffen (z.B. oberflachendotierte
Nanomaterialien wie SiO2-Fe): Einstufung wie das Nanomaterial oder, falls keine
Daten vorhanden, wie das toxischste Bulk-Material®?.

e Agglomerate oder Aggregate bestehend aus unterschiedlichen, teilweise oder
vollstdndig nanoskaligen Stoffen (z.B. Ag/SiO2 unbeschichtet, bzw. Nanomaterial
auf nicht nanoskaliger Tragermatrix): Einstufung wie das toxischste Nanomaterial
oder, falls keine Daten vorhanden, wie das toxischste Bulk-Material.

e  Nanomaterial beschichtet, durchlassige Beschichtung: Einstufung nach den Ei-
genschaften dieses Nanomaterials oder, falls keine Daten vorhanden, wie der to-
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xischste Stoff des Kerns oder der Beschichtung (Nanomaterial oder Bulk-
Material). Von einer undurchlassigen Beschichtung kann nur ausgegangen wer-
den, falls dies experimentell nachgewiesen wird. In diesem Fall: Einstufung nach
den Eigenschaften dieses Nanomaterials oder, falls keine Daten vorhanden, wie
die Beschichtung (Nanomaterial oder Bulk-Material).

Hinweis: es ist jeweils separat das toxischste Material in Bezug auf Mensch und Um-
welt zu bestimmen.

Bewertung der PBT / vPvB Eigenschaften:

Fir Nanomaterialien sind noch keine validierten Abschatzungsmodelle zur Bestimmung von
Bioakkumulierbarkeit, Persistenz und Umweltverhalten verfiigbar. Daher ist eine Beurteilung
der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) Eigenschaften sowie der sehr
persistenten und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Eigenschaften bei Nanomaterialien derzeit
nur begrenzt und nur mittels Tests mdglich.

Verpackung

Grundlagen
Vorgaben zur Verpackung legen die Artikel 8-9 ChemV fest.

Grundsatzlich muss die Verpackung so beschaffen sein, dass von der Lagerung, der Auf-
bewahrung und dem Transport keine Gefahr fiir Mensch und Umwelt ausgeht.

Besondere Aspekte bei der Verpackung von Nanomaterialien

Fir Nanomaterialien und Produkte in der Nicht-Nanoform gelten dieselben Verpackungsvor-
schriften. Besondere Vorschriften!2 gelten in Abhéngigkeit der Einstufung hinsichtlich kin-
dersicherer Verschlisse oder tastbarer Gefahrenhinweise fiir beide Produktformen. Beson-
dere Vorschriften flir Nanomaterialien gibt es derzeit nicht.

Kennzeichnung

Grundlagen

Stoffe und Zubereitungen werden gemass den Bestimmungen in Artikel 10-15 ChemV ge-
kennzeichnet.

Besondere Aspekte bei der Kennzeichnung von Nanomaterialien

Fir Nanomaterialien und fir Produkte in der Nicht-Nanoform gelten dieselben Kennzeich-
nungsvorschriften. Diese Vorschriften sind abhéngig von der jeweiligen Einstufung des Pro-
dukts. Aufgrund der genannten Schwierigkeiten und offenen Fragen bei der Einstufung von
Nanomaterialien wird im Falle einer moglichen Gefahrdung empfohlen zu prifen, ob die
Verwendung bestimmter Sicherheitshinweise (z.B. P260 ,Staub/Aerosol nicht einatmen®)
auch ohne eine entsprechende Einstufung sinnvoll ist. Eine allgemeine, nicht auf den intrin-
sischen Eigenschaften von Nanomaterialien abgestltzte Deklaration von Nanomaterialien
auf der Etikette ist gemass ChemV nicht erforderlich.

12 vgl. Art. 8-9 ChemV.

23



BAFU / BAG / BLW / SECO Selbstkontrolle im Bereich synthetische Nanomaterialien

2.8

2.81

2.8.2

Expositionsszenarien

Grundlagen

In der Schweiz miissen gemass Art. 16 ChemV Expositionsszenarien fir solche gefahrliche
Stoffe sowie PBT- und vPvB-Stoffe erstellt werden, die tiber 10 Tonnen pro Jahr an Dritte
abgegeben werden. Gemass Art. 16 Abs. 2 muss seit der Revision vom 7. November 2012
auch dann ein Expositionsszenario erstellt werden, wenn ein Stoff, fir den Expositionssze-
narien erstellt wurden, in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr als Stoff oder in
einer Zubereitung gewerblich an Dritte fiir eine Verwendung abgegeben wird, die im Sicher-
heitsdatenblatt des Stoffes nicht beschrieben ist. Die Erstellung ist geméass Art. 16 Abs. 3
nicht notwendig, wenn die Verwendungsbedingungen bereits in anderen Expostionsszenari-
en beschrieben sind, ein Stoff in einer Zubereitung unter dem Bericksichtigungsgrenzwert
fur die Einstufung (gemass Art. 27 Abs. 3 ChemV) vorliegt oder der Stoff fir Zwecke der
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung verwendet wird. (s. 0). Fur
die Erstellung der Expositionsszenarien gemass ChemV gelten gemass Art.
93Ubergangsfristen abhangig von Einstufung und Mengenschwelle analog zu den REACH
Registrierungsfristen fiir Phase-in Stoffe.

Nach Art. 3 Nr. 37 der REACH Verordnung sind Expositionsszenarien wie folgt definiert:

"Zusammenstellung von Bedingungen einschliesslich der Verwendungsbedingungen und
Risikomanagementmassnahmen, mit denen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt oder
wahrend seines Lebenszyklus verwendet wird und wie der Hersteller oder Importeur die
Exposition von Mensch und Umwelt beherrscht oder den nachgeschalteten Anwendern zu
beherrschen empfiehlt. Diese Expositionsszenarien kdnnen ein spezifisches Verfahren oder
eine spezifische Verwendung oder gegebenenfalls verschiedene Verfahren oder Verwen-
dungen abdecken".

Die Expositionsszenarien miissen gemass Art. 16 Abs. 2 ChemV nach den Bestimmungen
von Anhang | der REACH Verordnung erstellt werden.

Zum Vorgehen bei der Erstellung und zum Format der Expositionsszenarien wird auf die
REACH Leitlinien verwiesen3.

Erganzend zur Expositionsabschatzung ist, basierend auf der Bewertung der mdglichen
schadlichen Wirkungen, eine Ableitung von Expositionsgrenzwerten (Expositionshéhe ohne
Beeintrachtigung fir den Menschen (DNEL) und Nicht-Effekt Konzentration (PNEC) in der
Umwelt) notwendig, um das Risiko bewerten und Risikomanagementmassnahmen definie-
ren zu kdnnen. Letztere sind Bestandteil von Expositionsszenarien.

Besondere Aspekte bei Expositionsszenarien fir Nanomaterialien

Auch fur die Erstellung von Expositionsszenarien von Nanomaterialien gelten dieselben
Bestimmungen und Mengenschwellen gemass ChemV wie in Kap. 2.8.1 beschrieben. Bei

13 European Chemicals Agency. REACH Leitlinien - Leitlinien zu Informationsanforderun-
gen und Stoffsicherheitsbeurteilung.- Teil D: Erstellung von Expositionsszenarien. Okto-
ber 2010 (version 1.2);

European Chemicals Agency. REACH Leitlinien -Leitlinien zu Informationsanforderungen
und Stoffsicherheitsbeurteilung. — Expositionsszenariumsformat in Teil D: Erstellung von
Expositionsszenarien in Teil F: Stoffsicherheitsbericht. November 2012 (Version 2.1).
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der Ermittlung von Exposition und Expositionsgrenzwerten bestehen fiir Nanomaterialien
hinsichtlich zahlreicher Endpunkte noch Datenliicken und Unsicherheiten bezuglich der
Testmethoden. Viele fur die Bulkform anwendbare Abschatzungsmethoden fur die Expositi-
on sind derzeit nicht validiert.

Einige nanospezifische Ausnahmen und Besonderheiten bei der Abschatzung der Wirkung
auf Mensch und Umwelt und Expositionsabschatzung (Exposition am Arbeitsplatz und Um-
weltexposition) von Nanomaterialien wurden im Frihjahr 2012 als Erganzung zu den
REACH Leitlinien veroffentlicht (s. Kapitel 2.2.4). Analog zur Einstufung sollte die Ableitung
von Expositionsgrenzwerten soweit moglich auf Daten zum Nanomaterial selbst beruhen.
Die Expositionsabschatzung, insbesondere am Arbeitsplatz, sollte auf Messungen abge-
stitzt werden. Aufgrund der ungentigenden Datenlage und fehlender Abschatzungsmetho-
den fir die Exposition wird empfohlen, bei der Risikobewertung von Nanomaterialien je-
weils von einer worst-case Situation auszugehen. Zudem wird empfohlen, aufgrund der
potentiell hohen Reaktivitat basierend auf der grossen relativen Oberflache von Nanomate-
rialien bereits ab einer Mengenschwelle von 1 t/a Expositionsszenarien zu erstellen. Da-
durch kann ein allfalliger Bedarf an zusatzlichen Abklarungen und/oder Schutzmassnahmen
frihzeitig erkannt und kdnnen geeignete Schritte zum Risikomanagement unternommen
werden.

Sicherheitsdatenblatt

Grundlagen

Art. 7 Abs. 1 ChemG verlangt von Herstellerinnen, dass sie die Abnehmer von Stoffen und
Zubereitungen Uber gesundheitlich relevante Eigenschaften und Gefahren sowie lber die
erforderlichen Vorsichts- und Schutzmassnahmen informieren. Das wichtigste Werkzeug fiir
die Informationsweitergabe im beruflichen oder gewerblichen Bereich ist das Sicherheitsda-
tenblatt (SDB). Es dient gemass Art. 18 ChemV dazu, Personen, die beruflich oder gewerb-
lich mit Stoffen oder Zubereitungen umgehen, in die Lage zu versetzen, die fir den Ge-
sundheitsschutz am Arbeitsplatz sowie die fir den Umweltschutz erforderlichen Massnah-
men zu treffen.

Gemass Art. 19 ChemV muss eine Herstellerin fiir folgende Stoffe und Zubereitungen ein
SDB erstellen, soweit eine Abgabepflicht nach Artikel 54 besteht:

a. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen;
b. PBT- und vPvB-Stoffe;
c. Stoffe in Anhang 314;

d. Zubereitungen mit mindestens einem gesundheitsgefahrdenden oder umweltgefahrli-
chen Stoff in einer Einzelkonzentration von 21,0 Gewichtsprozent (nicht gasférmige
Zubereitungen) beziehungsweise von 20,2 Volumenprozent (gasformige Zubereitun-

gen);
e. Zubereitungen mit mindestens einem PBT- oder vPvB-Stoff in einer Einzelkonzentra-
tion von 20,1 Gewichtsprozent;

14 Liste der besonders besorgniserregenden Stoffe (Kandidatenliste).
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f. Zubereitungen mit mindestens einem in Anhang 3 aufgefiihrten Stoff in einer Einzel-
konzentration von 20,1 Gewichtsprozent;

g. Zubereitungen mit mindestens einem Stoff, fur den ein Grenzwert flr die Exposition
am Arbeitsplatz in den Richtlinien 2000/39/EG'5, 2006/15/EG'® oder 2009/161/EU7,
festgelegt ist;

Die Anforderungen an den Inhalt eines SDB richten sich nach den Vorgaben der REACH
Verordnung (Anhang Il). Der Anhang Il der REACH Verordnung wurde 2010 angepasst und
erweitert'® und mit der Revision der ChemV vom 7. November 2012 auch in der Schweiz
Ubernommen. Einige Schweiz-spezifische Anforderungen an das Sicherheitsdatenblatt gel-
ten laut Art. 20 Absatz 2 ChemV unter Bertcksichtigung der Entsprechungen nach Anhang
1 ChemV weiterhin.

Besondere Aspekte beim Sicherheitsdatenblatt fiir Nanomaterialien

Das im Artikel 18 erwahnte SDB-Schutzziel gilt grundsétzlich auch fir Stoffe und Zuberei-
tungen, die aus Nanomaterialien bestehen oder solche enthalten. Ob also von einem Mate-
rial neue Gefahrdungen ausgehen, weil es im Nanomassstab vorliegt und ob spezifische
Schutzmassnahmen zu treffen sind, muss vom Inverkehrbringer des entsprechenden Mate-
rials im Rahmen der Selbstkontrolle und der Erstellung des SDB beurteilt werden.

Aufgrund der in Kapitel 2.5.2 genannten Schwierigkeiten bei der Einstufung von Nanomate-
rialien ist das SDB zur Kommunikation mdglicher nanospezifischer Gefahrdungen und zu
treffender Massnahmen entscheidend. Wurde nach durchgeflihrter Selbstkontrolle eine
mogliche Gefahrdung aufgrund nanospezifischer Eigenschaften festgestellt, wird empfoh-
len, auch fir Nanomaterialien, fir die gemass Art. 19 ChemV keine Erstellungspflicht be-
steht, ein Sicherheitsdatenblatt zu erstellen. Erscheint dies nicht praktikabel, kdnnten allen-
falls technische Merkblatter oder Produktspezifikationen als Kommunikationsmittel dienen.

15 Richtlinie 2000/39/EG der Kommission vom 8. Juni 2000 zur Festlegung einer ersten
Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfihrung der Richtlinie 98/24/EG des Ra-
tes zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung
durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit, ABI. L 142 vom 16.6.2000, S. 47; zuletzt
geandert durch Richtlinie 2009/161/EU, ABI. L 338 vom 19.12.2009, S. 87. Dieser Text
kann unter der folgenden Internetadresse abgerufen werden: www.cheminfo.ch.

16 Richtlinie 2006/15/EG der Kommission vom 7. Febr. 2006 zur Festlegung einer zweiten
Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfuhrung der Richtlinie 98/24/EG des Ra-
tes und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG und 2000/39/EG; ABI. L 38 vom
9.2.2006, S. 36. Dieser Text kann unter der folgenden Internetadresse abgerufen wer-
den: www.cheminfo.ch.

17 Richtlinie 2009/161/EU der Kommission vom 17. Dez. 2009 zur Festlegung einer dritten
Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie 98/24/EG des Ra-
tes und zur Anderung der Richtlinie 2000/39/EG, ABI. L 338 vom 19.12.2009, S. 87. Die-
ser Text kann unter der folgenden Internetadresse abgerufen werden: www.cheminfo.ch.

18 Verordnung (EU) Nr. 453/2010 der Kommission vom 20. Mai 2010 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Regi-
strierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), ABI.
L133 vom 31.05.2010, S.1.
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Fir die Erstellung von nanospezifischen Sicherheitsdatenblattern sind im ,Leitfaden zur
Erstellung von nanospezifischen Sicherheitsdatenblattern® erganzende Informationen erhalt-
lich.19 Er zeigt anhand von Beispielen auf, welche nanospezifischen Informationen in wel-
cher Form und in welchem Kapitel des SDBs gemacht werden sollen (fir Details s. Anhang

C).

19 http://bit.ly/smdRsh.
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Die Selbstkontrolle bei verschiedenen Produktekategorien
mit Nanomaterialien

Das folgende Kapitel gibt eine Ubersicht, wie verschiedene Nanomaterialien sowie Zuberei-
tungen und Gegenstande, welche Nanomaterialien enthalten, beurteilt werden sollen.

Bei der Beurteilung von Stoffen ist zu beachten, dass die Schweiz, im Gegensatz zur EU
zwischen Neu- und Altstoffen unterscheidet. Falls ein Nanomaterial ein Neustoff ist, muss
es angemeldet werden. Dies beinhaltet eine tonnageabhangige Prifpflicht sowie eine Beur-
teilung aller vorgesehener Anwendungen. Im Gegensatz dazu unterliegen Altstoffe keiner
prinzipiellen Prifpflicht. Dennoch muss der Hersteller die aus Altstoffen bestehenden
Nanomaterialien neu beurteilen und die Selbstkontrolle dokumentieren, falls sich das herge-
stellte Nanomaterial anders verhalt als das Bulk-Material.

Neue Stoffe
Betrachtung von Nanomaterialien als neue Stoffe
EINECS-Verzeichnis

Das EINECS-Verzeichnis listet diejenigen Stoffe auf, die sich zwischen dem 1. Januar 1971
und dem 18. September 1981 auf dem europaischen Markt befanden (Altstoffe). Als Identifi-
kator eines Stoffs gilt grundsatzlich dessen chemische Zusammensetzung. Die Grosse ei-
nes Stoffs wurde in EINECS nicht mitberlicksichtigt. Stoffe unterschiedlicher Gréssen flhr-
ten somit nicht zwingend zu unterschiedlichen Eintrédgen. In der EU gelten Nanomaterialien,
die aus einem ,phase-in Stoff* (Altstoff) bestehen, unabhangig der Nanoskaligkeit ebenfalls
als ,phase-in Stoffe*. Die speziellen Eigenschaften der Nanoformen miissen aber im
REACH-Dossier des Bulk-Materials enthalten sein und die Risiken beurteilt werden (vgl.
Kap.3.2). Das EC inventory?0 listet alle unter REACH registrierten oder vorregistrierten Stof-
fe auf. Die REACH-Dossiers von aus EINECS ulbernommenen phase-in Stoffen (EC-
Nummern beginnen mit 2 oder 3) enthalten bereits im offentlich abrufbaren Bereich viele
zusatzliche Stoffdaten, welche bei der Beurteilung berticksichtigt werden sollten. Alle ande-
ren Stoffe (insbesondere solche, die in der EU als non-phase-in Stoffe gelten) sollten als
neue Stoffe betrachtet werden.

Beschichtete Nanomaterialien

Bei der Beschichtung (Coating) von Nanomaterialien kann eine Bindung entstehen, die in
der vermarkteten Form des Stoffs nicht reversibel ist. Eine Oberflachenbeschichtung, -
modifizierung oder -funktionalisierung kann physikalisch, chemisch oder durch Oberfla-
chenmodifizierung an das eigentliche Nanomaterial gebunden werden und die Oberflache
des ursprunglichen Partikels teilweise bis vollstandig umhuillen. Der Massenanteil des
Coatingmaterials an der gesamten Partikelmasse kann betrachtlich sein. Ein fest gebunde-
nes Coatingmaterial kann nicht als ein zur Wahrung der Produktstabilitat notwendiger Zu-
satzstoff des unbeschichteten Nanopartikels und auch nicht als eine bei der Herstellung des
unbeschichteten Nanopartikels unvermeidbare Verunreinigung betrachtet werden.

Wenn das Kernmaterial des Nanomaterials und die Beschichtung eine feste Bindung einge-
hen, wodurch ein Stoff anderer chemischer Zusammensetzung (andere Summen- und

20 http://echa.europa.eu/del/information-on-chemicals/ec-inventory.
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Strukturformel) entsteht, dann gelten beschichtete (coated) Nanomaterialien als neue Stoffe.
Liegt keine feste Bindung vor, ist das Nanomaterial als Zubereitung aus Kern und Coating
zu betrachten.

Grundlagen fir die Beurteilung von neuen Stoffen

Anmeldepflicht

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen in der Schweiz muss die Herstellerin oder die Allein-
vertreterin2! einen neuen Stoff ab einer massgebenden Menge?2 von 1 Tonne pro Jahr bei
der Anmeldestelle Chemikalien anmelden (Art. 24. Abs. 1 ChemV). Anzumelden ist ein neu-
er Stoff nicht nur als solcher oder als Bestandteil einer Zubereitung, sondern auch dann,
wenn er in einem Gegenstand enthalten ist, aus dem er unter normalen oder verninftiger-
weise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll.

Ist ein neuer Stoff in einem Polymer als Monomer oder als anderer Stoff in Form von Mono-
mereinheiten oder chemisch gebunden enthalten, so gilt Artikel 24 Absatz 1 (Anmeldepflicht)
fur den Stoff als solchen (Art. 24 Abs. 2 ChemV).

Ferner kann die Anmeldestelle die Anmeldung eines in einem Gegenstand enthaltenen Stof-
fes verlangen, wenn sie annimmt, dass der Stoff bei der Verwendung des Gegenstandes
freigesetzt werden kann (Art. 24 Abs. 3 ChemV).

Ein anmeldepflichtiger Stoff darf erst in Verkehr gebracht werden, wenn die Anmeldestelle
die Annahme seiner Anmeldung verfiigt hat oder die Bearbeitungsfristen ohne Erlass einer
Verfligung verstreichen liess (Art. 40 ChemV).

Die Anmeldestelle Chemikalien hat eine Wegleitung?® zur Neustoffanmeldung zusammen-
gestellt.

Inhalt der Anmeldung

Fir die Neustoffanmeldung muss der Anmeldestelle ein technisches Dossier gemass Art.
27 Abs. 2 Bst. b ChemV eingereicht werden. Die Anforderungen an die Anmeldung, inklusi-
ve der erforderlichen Prifungen sind dabei abhangig von der massgebenden Stoffmenge
(Art. 25 ChemV) und entsprechen den Anforderungen fiir eine Registrierung gemass
REACH Verordnung. Fir Stoffe, deren massgebende Menge nach Art. 25 ChemV 10 Ton-
nen pro Jahr ibersteigt, ist ein Stoffsicherheitsbericht einschliesslich Stoffsicherheitsbeurtei-
lung und geeigneter Risiko-Management-Massnahmen erforderlich. Fur Stoffe mit gefahrli-
chen oder PBT/vPvB-Eigenschaften beinhaltet die Stoffsicherheitsbeurteilung eine detaillier-
te Expositions- und Risikobewertung.

Im Rahmen der Anmeldung neuer Stoffe werden die meisten Vorgaben der Selbstkontrolle
erfullt. Ausserhalb des technischen Dossiers umfasst die Selbstkontrolle die Pflichten zu
Verpackung und Kennzeichnung nach den Bestimmungen der ChemV.

Beurteilung von Nanomaterialien, die als neue Stoffe gelten:

21 Zur Begriffserklarung siehe Glossar im Anhang F.
22 Art. 25 ChemV.

23 http://www.bag.admin.ch/anmeldestelle/glossar/index.html?action=id&id=484&lang=de.
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3.2

Fir neue Stoffe in Nanoform gilt die Anmeldepflicht (inkl. Beurteilungs- und Prifpflicht)
gleichwohl wie fir neue Stoffe in Nicht-Nanoform. Werden die Angaben im technischen
Dossier in einer von der Europaischen Chemikalienagentur genehmigten Form eingereicht
(vgl. die allgemeinen Bestimmungen im Anhang 4 ChemV), so kénnen bei Verwendung von
IUCLID ab Version 5.2 nanospezifische Angaben direkt ins Formular eingefiigt werden.

Die tonnageabhangigen Prifungen fur die Anmeldung sind grundsétzlich mit der in Verkehr
gebrachten Form des neuen Stoffs (beschichtetes oder unbeschichtetes Nanomaterial)
durchzufiihren. Die meisten offiziell anerkannten Prifmethoden lassen sich fir Nanomateria-
lien anwenden, allerdings missen in einzelnen Fallen insbesondere die Probenaufbereitung
und Dosimetrie speziell beachtet werden. Die OECD hat hierzu eine Wegleitung2# veréffent-
licht (s. auch Kapitel 2.2.4). Allerdings ist es nicht zwingend erforderlich, fiir jedes Nanoma-
terial, das auf der gleichen chemischen Zusammensetzung basiert, eigene bzw. alle erfor-
derlichen Priifungen durchzufiihren. Eine Gruppierung von Nanomaterialien ist grundsatzlich
moglich. Allerdings gibt es noch keine standardisierten Kriterien dafiir, wann Nanomateria-
lien als ausreichend ahnlich betrachtet werden kénnen. Falls eine Gruppenbeurteilung vor-
genommen wird, muss diese in jedem Fall wissenschaftlich begriindet sein.

Der Einsatz neuer, noch nicht standardisierter Priifmethoden auf dem aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik ist nach Ricksprache mit der Anmeldestelle mdglich und wird
insbesondere zur Bestimmung der Stoffidentitdt und von flir Nanomaterialien relevanten
Endpunkten gemass den Angaben in Kapitel 2.2.4 empfohlen.

Im Rahmen der Anmeldung sind die nanospezifischen Aspekte wie in Kapitel 2 beschrieben
bei der Beurteilung zu beriicksichtigen. Es sei insbesondere auf Kapitel 2.8 flr die Erstellung
von Expositionsszenarien verwiesen. Gegebenenfalls sind die Hilfsmittel von 0zu verwen-
den.

Es ist zu beachten, dass die Beurteilung des Nanomaterials die Basis flr die Beurteilung
aller daraus hergestellten Zubereitungen bildet. Daher kommt der Beurteilung des Stoffes
eine grosse Bedeutung zu.

Alte Stoffe

Alte Stoffe sind Stoffe25, welche im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhan-
denen chemischen Stoffe vom 15. Juni 1990 (EINECS) aufgefiihrt sind. Das EINECS-
Verzeichnis ist unter https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/laboratories-
research/predictive_toxicology/information-sources/ec inventory 6ffentlich zuganglich.

Grundlagen fiir die Selbstkontrolle bei alten Stoffen:

Die Beurteilung eines alten Stoffes erfolgt generell auf der Basis aller zuganglichen vorhan-
denen Daten. Eine Anmelde- und Priifpflicht, wie fiir neue Stoffe26, ist durch die ChemV
nicht gegeben. Im Gegensatz dazu besteht im EU Raum neu durch die REACH Verordnung

24 Guidance on sample preparation and dosimetry for the safety testing of manufac-tured
nanomaterials (ENV/JM/MONO(2012)40, Link:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO(
2012)40&docLanguage=En.

25 Zur Definition von ,Stoff* siehe 0.

26 Art. 27 ChemV.
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auch fur alte Stoffe eine Prifpflicht mit mengenabhangigen Prifvorgaben fiir alle registrie-
rungspflichtigen Stoffe. Die Daten, die dadurch neu verfiigbar werden, sind bei der Beurtei-
lung zu bertcksichtigen. Ausserdem kann die Anmeldestelle gemass Art. 80 Abs. 3 Satz 1
ChemV von einer betroffenen Herstellerin zusatzliche Abklarungen oder Untersuchungen
verlangen.

Die Herstellerin eines Stoffes ist im Rahmen der Nachforschungspflicht dazu verpflichtet2”
alle relevanten zuganglichen Daten zu dem von ihm hergestellten oder importierten Stoff zu
beschaffen. Dazu gehdren auch Daten aus den REACH-Dossiers, welche zu Stoffen oder
Stoffgruppen erstellt wurden, die bereits im EINECS-Verzeichnis enthalten waren (EC-
Nummern beginnen mit 2 oder 3). Darliber hinaus ist sie dazu verpflichtet, die Informationen
laufend aktuell zu halten28. Ist ein Stoff im Sinne von Art. 6 Abs. 4 ChemV offiziell eingestuft,
so ist diese Einstufung zu Ubernehmen. Die offiziellen Stoffeinstufungen sind in Tabelle 3.2
des Anhangs VI der CLP Verordnung aufgefiihrt. Sind Informationen zuganglich, die eine
Einstufung in Gefahrenklassen oder Differenzierungen, die nicht von einem Eintrag in An-
hang VI Teil 3 erfasst sind, anzeigen, ist die offizielle Einstufung des Stoffes im Sinne der
Nachforschungspflicht entsprechend zu erganzen. Zudem muss beurteilt werden, ob ein
Stoff die Kriterien fir PBT oder vPvB gemass REACH Verordnung Anhang XlII erfilllt.

Fir die Datenbeschaffung kdnnen insbesondere folgende Quellen herangezogen werden:

- Daten zu den gemass REACH Verordnung registrierten Stoffen aus der Datenbank
der Europaischen Chemikalienagentur ECHA

http://apps.echa.europa.eu/reqgistered/registered-sub.aspx

- Daten aus weiteren Programmen, z.B. dem HPV Programm

http://www.echemportal.org

- Stoffeinstufungen im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Die Grundsatze fur die Beurteilung, Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung sind in
Kapitel 2 beschrieben.

Beurteilung von Nanomaterialien, die als alte Stoffe gelten:

Die Beurteilung, Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von nanoskaligen Stoffen hat
nach den Grundséatzen von Kapitel 2, unter Bertcksichtigung der nanospezifischen Aspekte
und gegebenenfalls unter Verwendung der Hilfsmittel von Ozu erfolgen.

Dabei sind insbesondere die Hinweise von Kapitel 2.5.2 zur Einstufung von nanoskaligen
Stoffen zu berticksichtigen. Hieraus ergibt sich, dass eine offizielle Einstufung der Nicht-
Nanoform gemass Anhang VI der CLP Verordnung als eine Mindesteinstufung flr das
Nanomaterial anzusehen ist. Liegen, auch zum gleichen Endpunkt, Daten zum Nanomaterial
vor, die eine scharfere Einstufung anzeigen, so ist diese zu verwenden. Dagegen kann die
Einstufung der Nicht-Nanoform fiir die Nanoform nur dann entfallen, wenn belegt werden
kann, dass ein fir die herkdmmliche Form bekannter einstufungsrelevanter Effekt bei der

27 Art. 5 Abs. 4 ChemV.
28 Art. 45 Abs. 1 ChemV.
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3.3

Nanoform nicht auftritt. Um eine korrekte Einstufung des Nanomaterials zu ermdglichen,
wird empfohlen auch fir alte Stoffe geeignete Tests mit dem Nanomaterial selbst durchzu-
fuhren (s. Kapitel 2.5).

Es ist zu beachten, dass die Beurteilung des Nanomaterials die Basis fiir die Beurteilung
aller daraus hergestellten Zubereitungen bildet. Daher kommt der Beurteilung des Stoffes
eine grosse Bedeutung zu.

Zubereitungen

Grundlagen Beurteilung von Zubereitungen:

Die Beurteilung einer Zubereitung erfolgt generell auf der Basis der Eigenschaften der In-
haltsstoffe.

Die Angaben zu den Inhaltsstoffen sollten vom Lieferanten des Stoffes oder der als Aus-
gangsstoff verwendeten Zubereitung zur Verfiigung gestellt werden, insbesondere wenn
sich der Lieferant in der Schweiz befindet und damit verpflichtet ist die Selbstkontrolle fir
den gelieferten Stoff / die gelieferte Zubereitung durchzufihren. Wird keine ausreichende
Information vorgelegt oder ist die Richtigkeit oder Aktualitdt der vorgelegten Information
zweifelhaft, ist die Herstellerin einer Zubereitung im Rahmen der Nachforschungspflicht
dazu verpflichtet?® sich ausreichende und aktuelle Informationen zu beschaffen. Dariiber
hinaus ist sie dazu verpflichtet sicherzustellen, dass die Informationen laufend aktuell gehal-
ten werden30. Die Datenbeschaffung kann zum Beispiel iber folgende Kanéle erfolgen:

e  Stoffeinstufungen nach Anhang VI der CLP Verordnung (diese miissen in jedem Fall
berlicksichtigt werden, miissen aber allenfalls noch durch weitere Endpunkte erganzt
werden)

e Anfrage aktueller Informationen (u.a. Sicherheitsdatenblatter und technische Merkblat-
ter) beim Hersteller / Lieferanten, inklusive Anforderung nanospezifischer Angaben (s.
Vorlage in 0)

e Recherche von zuganglichen Datenquellen / Datenbanken zu den Inhaltstoffen (s. Ka-
pitel 3.2 zu alten Stoffen).

Der eigenen Datenrecherche kommt beim Import der Inhaltsstoffe (als solche oder in Form
von Zubereitungen) besondere Bedeutung zu, da die Importeurin in diesem Fall die Pflichten
der (Stoff)Herstellerin zu erflllen hat. Wurde im Falle von Import bereits eine ausreichende
Bewertung durchgefihrt (z.B. REACH Registrierung des Nanomaterials unter Beriicksichti-
gung der relevanten Nanoform in der EU), muss keine erneute Recherche durchgefuhrt
werden.

Die Einstufung von Zubereitungen in Bezug auf gesundheitsgefahrdende und umweltgefahr-
liche Eigenschaften erfolgt im Regelfall aufgrund der Einstufungen der Inhaltsstoffe basie-
rend auf dem Berechnungsverfahren.3! Soweit Daten fiir die Zubereitung selbst vorliegen,
sind diese, mit Ausnahme einiger weniger Endpunkte, den Daten der Inhaltsstoffe vorzuzie-

29 Art. 5 Abs. 5 ChemV.
30 Art. 45 ChemV.
31 Art. 6-7 ChemV.
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hen. Als Ausnahme gelten jene Eigenschaften die fir eine Zubereitung selbst nicht bestimmt
werden kdnnen wie z.B. die Abbaubarkeit. Auch miissen alle physikalisch-chemischen Ei-
genschaften an der Zubereitung selbst mittels Versuchen gemdass Verordnung (EG)
440/2008 bestimmt werden.32 Daten zu den Inhaltsstoffen liefern jedoch Hinweise, ob eine
mogliche Gefahrdung aufgrund physikalisch- chemischer Eigenschaften vorliegt.

Uber die Einstufung hinaus muss fiir die Beurteilung einer Zubereitung sowie, soweit nétig,
fur die Erstellung des Sicherheitsdatenblattes (s. Kapitel 2.2 und 2.9) bewertet werden, in-
wieweit zusatzliche Angaben zu den einzelnen Inhaltsstoffen auf die Zubereitung zutreffen.
Wichtig sind hierbei zum Beispiel Gefahrdungen, die nicht zu einer Einstufung fihren oder
Risikominderungsmassnahmen in Abhangigkeit von der Verwendung. Dabei ist ein allenfalls
geanderter Aggregatzustand von Inhaltsstoffen in der Zubereitung, zum Beispiel wenn ein
Feststoff in einem Lésungsmittel geldst wurde, zu bertcksichtigen. Zusatzlich ist zu bewer-
ten, ob aus der Wechselwirkung der Inhaltsstoffe neue Gefahrdungen resultieren kénnen,
zum Beispiel durch Entstehung eines neuen Stoffes bei der Anwendung der Zubereitung.

Beurteilung von Zubereitungen, die Nanomaterialien enthalten:

Ein Gemisch von zwei oder mehreren Nanomaterialien, ein Gemisch eines Nanomaterials
mit weiteren Stoffen oder eine Dispersion eines Nanomaterials ist eine Zubereitung. Eine
nanospezifische Betrachtung ist dann angezeigt, wenn der Zubereitung ein Nanomaterial mit
der Absicht zugefligt wird, einen nano-spezifischen Effekt zu erreichen.

Bei der Einstufung von Zubereitungen, die Nanomaterialien enthalten, ist es wichtig, die im
Kapitel 2.5.2 beschriebene Problematik der Einstufung sowie die dort aufgeflihrten Kriterien
fur die Bewertung von strukturierten Nanomaterialien zu beachten. Auch nicht eingestufte
nanoskalige Inhaltsstoffe kdnnen wesentlich zur Gefahrdung durch die Zubereitung beitra-
gen. Sollten zu einem nanoskaligen Stoff keine ausreichenden Informationen vorliegen und
kénnen diese vom Lieferanten nicht erhalten werden, wird fir die Datenrecherche auf die
unter 2.3.2 aufgefiihrten Datenquellen verwiesen.

Um eine Beurteilung von Zubereitungen mit nanoskaligen Inhaltsstoffen gemass den oben
beschriebenen allgemeinen Grundsatzen durchzufiuhren, kénnen folgende Fragen relevant
sein:

e  Welche nanoskaligen und nicht-nanoskaligen Inhaltsstoffe liegen in fir die Beurteilung
relevanten Konzentrationen vor?

e  Wurden die Inhaltsstoffe von der Herstellerin fir den fir die Zubereitung vorgesehenen
Zweck abgegeben und wurde damit diese Verwendung in der Beurteilung durch die
Herstellerin bertcksichtigt?

e Kann fir eine bestimmte Gefahrdung eine Leitsubstanz identifiziert werden? Zum Bei-
spiel ein Stoff der die Umweltgefahrdung oder Gesundheitsgefahrdung der Zubereitung
bestimmt? Wie sind eine mogliche Umwelt- oder Gesundheitsgefahrdung durch nicht-
nanoskalige, eingestufte Stoffe im Vergleich zur potentiellen Gefahrdung durch nanos-
kalige, moglicherweise nicht eingestufte, Stoffe zu bewerten?

e Konnte es allenfalls Wechselwirkungen oder Reaktionen zwischen den Inhaltsstoffen
geben? Insbesondere Wechselwirkungen zwischen verschiedenen Nanomaterialien?

32 Art. 6.7 ChemV.
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3.4

e Liegt das Nanomaterial / die Nanomaterialien noch in der Form vor, fiir die die Gefahr-
dung im Sicherheitsdatenblatt beschrieben wurde? Wie haben sich die Eigenschaften
des Nanomaterials aufgrund eines allenfalls gednderten Aggregatzustands verandert?

Das folgende Beispiel illustriert den Einfluss eines gednderten Aggregatzustandes: ein als
Feststoff eingekauftes Nanomaterial wird zu einer Dispersion verarbeitet. Die Gefahrdung
aufgrund von mdglicher Staubbildung entfallt bei der Verwendung der Zubereitung, eine
Aggregierung in der Dispersion ist mdglich und koénnte die Eigenschaften verandern, eine
Exposition Uber Aerosolbildung ware je nach Eigenschaften und Verwendung der Dispersion
moglich. Eine Freisetzung des Nanomaterials in die Umwelt ist in ahnlicher Weise wie fir
den Feststoff moglich. Folglich muss die Beurteilung und die Angabe mdglicher Massnah-
men in Bezug auf die Gesundheitsgefahrdung angepasst werden. Angaben zur Umweltge-
fahrdung kénnten vermutlich in erster Naherung vom Inhaltsstoff ibernommen werden.

Gegenstande

Gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. e ChemV st ein Gegenstand ein Erzeugnis, bestehend aus ei-
nem oder mehreren Stoffen oder Zubereitungen, das bei der Herstellung eine spezifische
Form, Oberflache oder Gestalt erhalt, die in grésserem Masse als die chemische Zusam-
mensetzung seine Endfunktion bestimmt.

In zwei Fallen unterliegen Gegenstande bestimmten Pflichten zur Selbstkontrolle:

a) Die Gegenstande enthalten gefahrliche Stoffe, als PBT geltende Stoffe oder als vPvB
geltende Stoffe.
= Die Herstellerin muss beurteilen, ob diese Stoffe bei der bestimmungsgemassen
oder der zu erwartenden Verwendung der Gegenstdnde oder bei der vorschriftsge-
massen Entsorgung die Umwelt oder mittelbar33 den Menschen gefahrden kénnen (Art.
5 Abs. 2 ChemV).

b) Die Gegenstédnde enthalten Stoffe nach Anhang 3 ChemV (Liste der besonders be-
sorgniserregenden Stoffe).
= Die Herstellerin muss beurteilen, ob diese Stoffe bei der bestimmungsgemassen
oder der zu erwartenden Verwendung der Gegenstdnde oder bei der vorschriftsge-
massen Entsorgung die Umwelt oder den Menschen (mittelbar oder unmittelbar) ge-
fahrden konnen (Art. 5 Abs. 2-3 ChemV).

Grundlagen zur Beurteilung von Gegenstanden

Die Angaben zu verarbeiteten Inhaltsstoffen sollten vom Lieferanten des Stoffes oder der
Zubereitung zur Verfugung gestellt werden, insbesondere wenn sich der Lieferant in der
Schweiz befindet und damit verpflichtet ist, die Selbstkontrolle fiir den gelieferten Stoff / die
gelieferte Zubereitung durchzufiihren. Wird keine ausreichende Information vorgelegt oder

33 Fiir bestimmte Gegenstande gelten spezifische Regelungen, wie zum Beispiel das Le-
bensmittel- und Gebrauchsgegenstanderecht. Dartber hinaus dirfen gemass Bundes-
gesetz uber die Produktesicherheit (PrSG; SR 930.11) Produkte nur in Verkehr gebracht
werden, wenn sie bei normaler oder bei verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung
die Sicherheit und die Gesundheit der Verwenderinnen und Verwender und Dritter nicht
oder nur geringfiigig gefahrden.
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ist die Richtigkeit oder Aktualitat der vorgelegten Information zweifelhaft, ist die Herstellerin
eines Gegenstandes im Rahmen der Nachforschungspflicht dazu verpflichtet, alle zugangli-
chen Daten zu beschaffen, die erforderlich sind um zu beurteilen, ob die Gegenstande ge-
fahrliche Inhaltsstoffe enthalten und um, falls notwendig, die Beurteilung gemass Art. 5
durchzufiihren (Art. 5 Abs. 3 ChemV). Darlber hinaus ist er sie dazu verpflichtet sicherzu-
stellen, dass die Informationen laufend aktuell gehalten werden. Wer Gegenstande mit ge-
fahrlichen Inhaltsstoffen zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken einfiihrt, muss genauso
wie bei Stoffen und Zubereitungen, die Pflichten der Selbstkontrolle vor der ersten Abgabe
an Dritte oder bei Eigengebrauch vor der ersten Verwendung erfillen (Art. 5 Abs. 5 ChemV).

Empfehlung zur Beurteilung von Gegenstanden, die Nanomaterialien enthalten oder freiset-
zen kdnnen

Sind in den Gegenstanden Nanomaterialien enthalten, kdnnen diese aufgrund ihrer mogli-
chen Gefahrlichkeit und ihrer Freisetzbarkeit die Beurteilung beeinflussen. Eine nanospezifi-
sche Beurteilung wird empfohlen, wenn im Gegenstand ein Nanomaterial mit der Absicht
verarbeitet wird, einen nanospezifischen Effekt zu erreichen. Handelt es sich dabei um ein
als gefahrlich eingestuftes Nanomaterial (siehe Kapitel 2.5.2 zur Einstufung von Nanomate-
rialien), so muss eine nanospezifische Beurteilung durchgefihrt werden. Die Gefahrenbeur-
teilung von nanoskaligen Inhaltsstoffen erfolgt gleich wie in den speziellen Kapiteln 3.1 bis
3.3 beschrieben, ausser es handelt sich beim nanoskaligen Inhaltsstoff um einen Biozid-
wirkstoff. In diesem Fall ist Kapitel 3.5 zu beachten. Die Beurteilung des Inhaltsstoffes selbst
ist dabei in erster Linie durch die Stoffherstellerin im Rahmen der Selbstkontrolle durchzu-
fuhren. Die Freisetzbarkeit nanoskaliger Inhaltsstoffe ist bei der nanospezifischen Beurtei-
lung von Gegenstanden entscheidend. Wenn ein nanoskaliger Inhaltsstoff im Innern eines
Gegenstands in gebundener Form vorliegt, so ist in vielen Fallen auch ein Anteil dieses
nanoskaligen Inhaltsstoffs an der Oberflache des Gegenstands in schwacher gebundener
Form vorhanden, ahnlich einer Oberflachenbeschichtung. Gegenstéande erfahren wahrend
des Gebrauchs eine physikalische und/oder chemische Abnutzung, dabei kann ein nanos-
kaliger Inhaltsstoff oder eine nanoskalige Oberflachenbeschichtung freigesetzt werden. Wird
durch Abnutzung und Verwitterung eines Gegenstandes oder bei dessen Entsorgung als
Abfall ein nanoskaliger Inhaltsstoff freigesetzt, so verlangt die Behérde gegebenenfalls die
Prifung einer moglichen Umweltgefahrdung durch die Herstellerin (vgl. Art. 81 Abs. 4 Bst. b
ChemV), insbesondere wenn der nanoskalige Inhaltsstoff eine grosse Stabilitat, grosse Re-
aktivitat, hohe Mobilitat, ein hohes Bioakkumulierungspotential besitzt oder eine andere
Umweltgefahrdung darstellen kann. Ein wichtiges Beispiel fiir potentielle Umweltgefahrdung
(bzw. Gesundheitsgefahrdung) waren mit Kohlenstoff-Nanoréhrchen oder Fullerenen ver-
starkte Reibteile wie Reifen, Bremsbelage und Gleitlager. Durch Abnutzung nanoskaliger
Oberflachenbeschichtungen besteht insbesondere das Risiko, dass fotokatalytisch oder
biozid aktive Nanomaterialien freigesetzt werden, welche ihre Wirkung unerwiinscht an an-
deren Stellen weiter ausiiben kdnnten. Ergabe die Beurteilung, dass die Verwendung oder
die Entsorgung der Gegenstande zu einer dkotoxikologisch nicht vertretbaren Umweltbela-
stung mit Nanomaterialien fiihrt, so ware die die Herstellerin gut beraten, auf deren Einsatz
in Gegenstanden zu verzichten oder sie musste die Moglichkeit der Gefahrdung der Umwelt
durch andere Massnahmen ausschliessen.
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Biozidprodukte
Zulassung von Biozidprodukten

Fir Biozidprodukte, die nur in der EU nach dem neuen Verfahren genehmigte Wirkstoffe
enthalten (Aufnahme in Anhang 1 oder 2 der VBP) ist die Anerkennung einer EU Zulassung
oder eine eigene Zulassung (Z.) notwendig. Fir bestimmte Wirkstoffe ist eine vereinfachte
Zulassung mdglich. Sind noch nicht alle Wirkstoffe nach dem neuen Verfahren genehmigt,
ist eine Ubergangszulassung (Zn) erforderlich.

Bei der Bewertung von Biozidprodukten im Rahmen des Zulassungsverfahrens sind grund-
satzlich ahnliche Schritte fir die Beurteilung durchzufiihren wie bei der Selbstkontrolle. Die
Anforderungen an die Bewertung und die durchzufiihrenden Tests sind jedoch vorgegeben
und missen im Zulassungsdossier dokumentiert und bei der Anmeldestelle eingereicht
werden.

Mit Blick auf eine mogliche Gefahrdung der Gesundheit oder der Umwelt aufgrund nanos-
pezifischer Eigenschaften eines Biodzidproduktes, wurde mit der Revision der Biozidpro-
dukteverordnung vom 15.7.2014 die Zulassung der Biozidprodukte neu geregelt. Die der
Anmeldestelle Chemikalien einzureichende Kennzeichnung flir eine Zulassung Z. oder Zn.
wie auch fiir eine Ubergangszulassung muss angeben, ob Nanomaterialien im Produkt
vorhanden sind, auf sich daraus ergebende Risiken aufmerksam machen, und nach jedem
Hinweis auf Nanomaterialien auf der Etikette das Wort ,Nano“ enthalten (s. Art. 38g VBP).
Jedoch miissen fir eine Zulassung Z. oder Zn. zusatzliche Anforderungen erflllt werden
und es sind weitere Prifdaten bei der Anmeldestelle Chemikalien einzureichen. Gemass Art.
9 VBP wird fir eine Zulassung Z. oder Z,. mit einem Wirkstoff in Nanoform verlangt, dass
die Nanoform im Bewertungsprozess fur Wirkstoffe ausdricklich beurteilt wurde. Zusatzlich
muss eine Risikobewertung eingereicht werden, wenn das Produkt Wirkstoffe oder andere
Inhaltstoffe in Nanoform enthalt (Art 11d VBP). Biozidprodukte, die Nanomaterialien enthal-
ten, sind vom vereinfachtem Zulassungsverfahren ausgeschlossen (Art 11h VBP).

Die Inhaberin einer Zulassung eines Biozidprodukts hat nach Art. 21 VBP die Pflicht, die
Anmeldestelle Chemikalien Uber neue Erkenntnisse zu orientieren, welche hinsichtlich der
Zulassung relevant sein kénnen. Dies gilt unabhangig davon, ob das Biozidprodukt Nano-
materialien enthalt oder nicht.

Behandelte Waren

Die Biozidprodukteverordnung regelt neu auch das Inverkehrbringen von behandelten Wa-
ren. Behandelte Waren sind Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstande ohne primare Biozid-
funktion, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt wurden oder denen ein
oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt wurden. Antimikrobiell ausgerustete Ge-
genstande wie zum Beispiel T-Shirts (s. Beispiel in 0) sind heute der Biozidprodukteverord-
nung unterstellt. Diese behandelten Waren diirfen nur in Verkehr gebracht werden wenn alle
enthaltenen Wirkstoffe, in der Liste der genehmigten Wirkstoffe (Anhang 2, VBP) oder in der
Liste der Stoffe fir das vereinfachte Zulassungsverfahren (Anhang 1, VBP) enthalten sind
bzw. in einem nach der Zulassung Zn. zugelassenen Biozidprodukt eingesetzt sind (s. Art 31
VBP). In der Ubergangszeit diirfen behandelte Waren auch notifizierte Wirkstoffe enthalten,
die noch nicht bewertet wurden (Art. 62 ¢, VBP). Fir behandelte Waren mit einem Wirkstoff
in Nanoform wird verlangt, dass die Nanoform im Bewertungsprozess fiir Wirkstoffe aus-
drucklich beurteilt wurde. Eine behandelte Ware muss gekennzeichnet werden wenn Anga-
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3.6

3.7

ben zur bioziden Eigenschaften gemacht werden, eine solche Bedingung im Bewertungs-
prozess des Wirkstoffes definiert wurde oder wenn dies zum Schutz von Menschen, Tieren
und der Umwelt erforderlich ist (s. Art 31 VBP). Ist eine Kennzeichnung erforderlich, miis-
sen die Namen aller Nanomaterialien mit der anschliessenden Angabe ,Nano* in Klammern
angegeben werden. Die Kennzeichnung der behandelten Ware liegt in der Verantwortung
der Person, welche die Ware in Verkehr bringt.

Pflanzenschutzmittel
Grundlagen Bewilligung Pflanzenschutzmittel

Das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln ist in der Schweiz bewilligungspflichtig. Die
entsprechenden Vorschriften finden sich in der Verordnung vom 12. Mai 2010 tber das In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln34.

Dementsprechend muss ein Antragssteller der Zulassungsbehdrde eine detaillierte Zu-
sammenstellung der Eigenschaften des zu bewilligenden Pflanzenschutzmittels einreichen.
Anlasslich der Prifung dieser Unterlagen kann die Behdrde weitere Daten einfordern. Wenn
sich bei dieser Prifung zeigt, dass gewisse Inhaltsstoffe problematische Eigenschaften in
Bereich der (Oko-)Toxikologie aufweisen, kann die Behérde das Pflanzenschutzmittel ab-
weisen oder Auflagen zu dessen Benutzung verfigen. Ausserdem obliegen der Inhaberin
einer Bewilligung fur ein Pflanzenschutzmittel die Informationspflichten gemass Artikel 44
PSMV?35,

Bewilligung fur Pflanzenschutzmittel die Nanomaterialien enthalten

Anlasslich der Anmeldung eines neuen Pflanzenschutzmittels missen die Gesuchsteller
deklarieren, ob es Nanomaterialien enthalt.

Dunger

Die Dunger-Verodnung (DuV, SR 916.171) regelt das Inverkehrbringen von Dingern. Dun-
ger durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie den entsprechenden Anforderungen
der DUV gentgen und zugelassen sind. Ein Dunger ist gemass Art. 2 DGV in Verbindung mit
Art. 7 DUV zugelassen, wenn er (a) einem Dingertyp der Dingerliste gemass Anhang 1 der
Diingerbuch-Verordnung des WBF (DUBV, SR 916.171.1) mit den dort aufgefuhrten diinger-

34 SR 916.161.

35 PSMV Artikel 44 Abs.1 ,Die Inhaberin einer Bewilligung fiir ein Pflanzenschutzmittel
muss der Zulassungsstelle unverziiglich alle neuen Informationen tGber dieses Pflanzen-
schutzmittel, den Wirkstoff, seine Metaboliten, einen in dem Pflanzenschutzmittel enthal-
tenen Safener, Synergisten oder Beistoff Ubermitteln, die darauf hindeuten, dass das
Pflanzenschutzmittel die Kriterien von Artikel 4 und die Voraussetzungen von Artikel 17
nicht mehr erfillt. Insbesondere muss sie potenziell schadliche Auswirkungen dieses
Pflanzenschutzmittels oder von Rickstéanden eines darin enthaltenen Wirkstoffs, seiner
Metaboliten, Safener, Synergisten oder Beistoffe auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder auf das Grundwasser sowie potenziell unannehmbare Auswirkungen auf Pflan-
zen oder Pflanzenerzeugnisse oder die Umwelt melden. Hierzu muss die Bewilligungsin-
haberin alle mdglicherweise nachteiligen Reaktionen bei Menschen, bei Tieren und in der
Umwelt im Zusammenhang mit der Verwendung des Pflanzenschutzmittels aufzeichnen
und diese melden. Die Meldepflicht schliesst auch relevante Informationen zu Entschei-
dungen oder Beurteilungen internationaler Organisationen oder offentlicher Stellen in
Drittlandern ein, die Pflanzenschutzmittel oder Wirkstoffe bewilligen.*
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typspezifischen Anforderungen entspricht, oder (b) wenn das BLW gemass Art. 10 ff. DGV
eine Zulassung flr das Inverkehrbringen erteilt hat. Diinger, die einem Diingertyp nach An-
hang 1 DUBV entsprechen, missen nach den Bestimmungen von Art 19 ff. D4V beim BLW
angemeldet werden. Art. 2 DUBV regelt die Ausnahmen von der Anmeldepflicht.

Dinger missen hinsichtlich ihrer gefahrlichen Eigenschaften nach den Vorschriften der
ChemV eingestuft und gekennzeichnet werden. Anlasslich der Anmeldung eines neuen
Dingers missen muss ein Gesuchsteller deklarieren, ob dieser Nanomaterialien enthalt.

Die Dungerliste des Anhangs 1 DUBV enthalt derzeit keine Hinweise auf Nanomaterialien.
Eine Deklarationspflicht fir Nanomaterialien in Dingern besteht derzeit nicht.

Kosmetika
Besondere rechtliche Voraussetzungen

Die chemikalienrechtliche Pflicht zur Selbstkontrolle basiert flir kosmetische Mittel aus-
schliesslich auf Art. 26 USG, im Rahmen welcher die Herstellerin sicherzustellen hat, dass
Stoffe nicht flir Verwendungen in den Verkehr gebracht werden, bei welchen sie, ihre Folge-
produkte oder Abfélle bei vorschriftgemassem Umgang die Umwelt oder mittelbar den Men-
schen gefahrden konnen. Dementsprechend gelten fir kosmetische Mittel nur die Artikel 5-7
und 82 der ChemV und dies laut Art. 1 Absatz 4 ChemV nur insoweit, als es um die Belange
des Umweltschutzes sowie die Einstufung und Beurteilung hinsichtlich der Umweltgefahr-
lichkeit geht.

Art. 2 Abs. 4 Bst. a ChemG sieht vor, dass der Bundesrat Ausnahmen vom Geltungsbereich
oder einzelnen Bestimmungen des ChemG erlasst, wenn andere Erlasse des Bundes das
Leben und die Gesundheit vor schadlichen Einwirkungen durch Stoffe und Zubereitungen
hinreichend schiitzen. Fiir Kosmetika sind die Belange des Gesundheitsschutzes abschlies-
send Uber das Bundesgesetz Uber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande (SR 817.0),
die Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung (LGV; SR 817.2) sowie die VKos
geregelt. Die Lebensmittelgesetzgebung kennt zwar ebenfalls eine Pflicht zur Selbstkontrol-
le. Da sich diese aber wesentlich von derjenigen nach der Chemikaliengesetzgebung unter-
scheidet, ist sie vom Geltungsbereich der vorliegenden Anleitung ausgeklammert (s. Kapitel

1).
Grundlagen zur Beurteilung und Einstufung von Kosmetika

Um im Rahmen der Selbstkontrolle nach Art. 26 USG sicher stellen zu kénnen, dass kosme-
tische Mittel bei vorschriffgemassem Umgang die Umwelt nicht gefahrden, muss die Her-
stellerin gemass Art. 5 Abs. 1 der ChemV Kosmetika auf ihnre Umweltgefahrdung hin beurtei-
len und auch einstufen. Um diese Beurteilung vornehmen zu kénnen, muss sie sich alle
zuganglichen Daten beschaffen (Art. 5 Abs. 4). Die Datenbeschaffung und die Umweltein-
stufung richten sich wie bei anderen Zubereitungen nach den in Kapitel 3.3 dargestellten
Grundsatzen, und dies sowohl beziiglich der konventionellen als auch der nanospezifischen
Aspekte. Laut Art. 35 Abs. 1 LGV gelten nicht bloss Zubereitungen, sondern auch Stoffe als
kosmetische Mittel, wenn sie dazu bestimmt sind, dusserlich mit verschiedenen Teilen des
menschlichen Korpers in Berihrung zu kommen. Da Stoffe in der Praxis kaum aus-
schliesslich zur Verwendung in kosmetischen Fertigerzeugnissen angeboten werden, darf
davon ausgegangen werden, dass ein nach chemikalienrechtlichen Bestimmungen erstelltes
Sicherheitsdatenblatt fiir in Kosmetika verwendete Stoffe vorliegt und dem Formulierer kos-
metischer Fertigerzeugnisse abgegeben wird. Andernfalls sei ihm mit Nachdruck empfoh-
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len, dieses im Rahmen seiner Nachforschungspflicht aktiv einzufordern. Im Rahmen des
Sicherheitsdatenblattes sollten die notwendigen Angaben zu den Inhaltsstoffen vom Liefe-
ranten des Stoffes oder der als Ausgangsstoff verwendeten Zubereitung zur Verfiigung
gestellt werden, insbesondere wenn sich der Lieferant in der Schweiz befindet und damit
verpflichtet ist, die Selbstkontrolle fiir den gelieferten Stoff / die gelieferte Zubereitung durch-
zufiihren. Wird keine ausreichende Information vorgelegt oder ist die Richtigkeit oder Aktua-
litat der vorgelegten Information zweifelhaft, ist die Herstellerin von Kosmetika im Rahmen
der Nachforschungspflicht dazu verpflichtet, sich ausreichende und aktuelle Informationen
zu beschaffen. Darliber hinaus ist er sie dazu verpflichtet sicherzustellen, dass die Informa-
tionen laufend aktuell gehalten werden.

Im Unterschied zu anderen Zubereitungen mussen kosmetische Mittel in der Form von Fer-
tigerzeugnissen, die fur die Endverbraucher bestimmt sind, nicht nach den Kriterien der
Chemikalienverordnung gekennzeichnet werden. Zudem ist ein Sicherheitsdatenblatt nicht
erforderlich. Es soll im Folgenden erldutert werden, ob und wenn ja welche anderen
Massnahmen sich allenfalls aus der Beurteilung im Rahmen der Selbstkontrolle ergeben.

Massnahmen aufgrund der Beurteilung

Unabhangig von einer nanospezifischen Beurteilung wird fir kosmetische Mittel in Form von
Fertigerzeugnissen Folgendes empfohlen:

Stoffe, welche nach offiziellen Einschatzungen von Behorden oder nach der Selbstbeurtei-
lung der Lieferanten als PBT-Stoffe oder vBvP-Stoffe gelten, sollten in kosmetischen Mitteln
gemieden werden. Umweltgefahrliche Stoffe in der Positivliste der VKos: Quaternare Am-
moniumsalze wie beispielsweise Benzalkoniumchlorid (antimikrobiell wirksamer Stoff ge-
mass Anh. 3 VKos) sind sehr giftig fir Wasserorganismen und werden zudem in Klaranla-
gen kaum zurtckgehalten. Kommt die Herstellerin aufgrund der durchgefihrten Selbstkon-
trolle zum Schluss, dass eine Umweltgefahrdung nicht ausgeschlossen werden kann, sollte
sie folglich auf den betreffenden Stoff verzichten, auch wenn dieser laut VKos unter Einhal-
tung der dort festgelegten Grenzwerte noch zuldssig ist.

Nicht leicht abbaubare Tenside, welche laut Anhang 2.1 und 2.2 der Chemikalien-
Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRYV) in Wasch- und Reinigungsmitteln nicht zulassig
sind, sollten in kosmetischen Mitteln, welche &hnlich grosse Verbrauchszahlen erzielen wie
Wasch- und Reinigungsmittel, gemieden werden, sofern geeignete Ersatzprodukte existie-
ren.

Beurteilung fiir Kosmetika, die Nanomaterialien enthalten

Insbesondere in Sonnenschutzmitteln, méglicherweise aber auch in anderen kosmetischen
Mitteln, werden heute bereits Nanomaterialien eingesetzt. Anhang 2 und Anhang 3 VKos
fuhrt die Stoffe auf, die in kosmetischen Mitteln gemass den dort festgelegten Anforderun-
gen und Einschrankungen enthalten sein dirfen und unterscheidet nur in Einzelfallen zwi-
schen Nanomaterialien und Stoffen in der Nicht-Nanoform. Soweit Stoffe in den Positivlisten
der VKos erscheinen, darf der Formulierer kosmetischer Fertigerzeugnisse davon ausge-
hen, dass die Verwendung dieses Stoffs auch in der Nanoform aus gesundheitlicher Sicht
vertretbar ist, ausser die Nanoform ist von der Positivliste explizit ausgeschlossen.36 Ob dies

36 |n der EU liegt fiir Kosmetika mittlerweile die Verordnung 1223/2009/EU vor, die auch
nanospezifische Regelungen enthalt.
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auch auf die Gefédhrdung der Umwelt zutrifft, hat er im Rahmen der Selbstkontrolle selbst zu
beurteilen. Dabei hat er die in Kapitel 2 beschriebenen speziellen physikalisch-chemischen
und (6ko-) toxikologischen Eigenschaften von Nanomaterialien zu beachten. Ferner muss er
bedenken, dass wohl die meisten kosmetischen Fertigerzeugnisse in Folge ihrer Verwen-
dung spéater ganz oder teilweise in die Umwelt — primar via Abwasser — eingetragen werden.
Da kosmetische Mittel primar von privaten Endverbrauchern verwendet werden, sind anders
als bei industriellen und gewerblichen Produkten keine speziellen expositionsmindernden
Massnahmen moglich. Sollten Hinweise darauf bestehen, dass Uber derartige Eintrage in
die Umwelt eine 6kotoxikologisch nicht vertretbare Umweltbelastung mit Nanomaterialien
entsteht, musste die Herstellerin im Rahmen der Selbstkontrolle zum Schluss kommen, auf
deren Einsatz in kosmetischen Mitteln zu verzichten.

40



Anhang A Rechtliche Ausgangslage bei der
Selbstkontrolle

Hintergrund

Die "Selbstkontrolle" fusst auf der Idee der "Eigenverantwortung”. Die Wahrnehmung eigener Verant-
wortung ist umso mehr gefordert, je weniger eine staatliche Kontrolle stattfindet. Im Bereich der Che-
mikalien gibt es zum Teil Anmelde- und Zulassungspflichten. Insoweit ist eine gewisse behdérdliche
Kontrolle vorgezeichnet. Daneben gibt es aber auch Falle, in denen die Zulassigkeit des Inverkehr-
bringens eines bestimmten Stoffes oder einer bestimmten Zubereitung nicht davon abhangig ist, ob
vorgangig eine Behorde informiert, deren Zustimmung oder eine ggfs. erforderliche Zulassung einge-
holt worden ist. In diesen Fallen hat die Selbstkontrolle einen ganz besonderen Stellenwert, damit es
mdglichst nicht zu Gefahrdungen von Mensch oder Umwelt kommt.

Formellgesetzliche Grundlagen

Auf Ebene der formellen Gesetze hat zunachst das Umweltschutzgesetz (USG; SR. 814.01) und spa-
ter das Chemikaliengesetz (ChemG; SR 813.1) Regelungen zur Selbstkontrolle getroffen.

Art. 26 USG regelt die Pflicht zur Selbstkontrolle, und zwar primar zum Schutz der Umwelt. Der
Schutz des Menschen ist zwar auch intendiert, aber der unmittelbare Schutz des Menschen wird
durch das USG nicht normiert. Durch Art. 26 Abs. 1 USG37 soll sichergestellt werden, "dass lediglich
Stoffe in Verkehr gebracht3® werden, die im Rahmen ihrer vorgesehenen und sachgemassen Ver-
wendung weder die Umwelt noch mittelbar den Menschen gefahrden kénnen."39 Dass in Art. 26 USG
lediglich von "Stoffen" - nicht aber auch explizit von Zubereitungen und Gegenstanden - die Rede ist,
schmalert das Schutzanliegen der Regelung nicht. Art. 7 Abs. 5 Satz 2 USG bestimmt namlich, dass
"Stoffen" gleichgestellt sind einerseits "Zubereitungen (Gemenge, Gemische, Lésungen)" und ande-
rerseits "Gegenstande, die solche Stoffe enthalten".

Hersteller, die Stoffe in Verkehr bringen, werden durch Art. 26 Abs. 2 USG zur Selbstkontrolle ver-
pflichtet Art. 26 Abs. 3 USG sieht vor, dass der Bundesrat Art, Umfang und Uberpriifung der Selbst-
kontrolle konkretisiert. Im Chemikaliengesetz, das am 1. Januar 2005 in Kraft getreten ist und den
unmittelbaren Schutz des Lebens und der Gesundheit des Menschen verfolgt40, befasst sich Art. 5
mit der Selbstkontrolle. Vergleichbar zur Regelung in Art. 26 Abs. 2 USG werden dort wesentliche
Aufgaben auf die Herstellerin4! von Stoffen und Zubereitungen Ubertragen. Nach Art. 5 Abs. 1

37 Die Vorschrift lautet: "Stoffe diirfen nicht fir Verwendungen in Verkehr gebracht werden, bei denen
sie, ihre Folgeprodukte oder Abfélle bei vorschriftsgemassem Umgang die Umwelt oder mittelbar
den Menschen gefahrden kénnen."

38 "Inverkehrbringen" bedeutet nach Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG "die Bereitstellung fiir Dritte und die
Abgabe an Dritte sowie die Einfuhr zu beruflichen und gewerblichen Zwecken".

39 Kommentar USG, N15 zu Vorbemerkungen zu Art. 26-29.

40 Entsprechend seines Zwecksartikels. Art. 1 ChemG lautet namlich: "Dieses Gesetz soll das Leben
und die Gesundheit des Menschen vor schadlichen Einwirkungen durch Stoffe und Zubereitungen
schitzen."

41 Bereits auf formellgesetzlicher Stufe stellen die Definitionen der Begriffe "Herstellerin” in Art. 4
Abs. 1 Bst. f ChemG und "Inverkehrbringen" in Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG sicher, dass die Selbst-
kontrollpflichten auch fiir den Import von Chemikalien gelten (vgl. Botschaft zum Chemikalienge-
setz, BBI. 2000, 687, 749). Fir den Begriff "Hersteller" existieren mehrere Legaldefinitionen (s. Art.
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ChemG hat diejenige Herstellerin, die Stoffe oder Zubereitungen in Verkehr bringt, dafiir zu sorgen,
dass diese das Leben und die Gesundheit nicht gefahrden. Dazu muss sie die betreffenden Stoffe
und Zubereitungen insbesondere auf Grund ihrer Eigenschaften beurteilen und einstufen sowie ent-
sprechend ihrer Gefahrlichkeit verpacken und kennzeichnen. Die Botschaft zum ChemG geht davon
aus, dass neben dem Sanktionssystem des ChemG auch die Haftungsregelung gemass des Pro-
duktehaftpflichtgesetzes (vom 18. Juni 1993; SR 221.112.944) einen gewissen Druck auf die Herstel-
lerin ausiiben, ihrer Verpflichtung zur Selbstkontrolle auch tatsachlich nachzukommen.42

Verordnungsrechtliche Umsetzung

Die in der Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) 43 zur Selbstkontrolle getroffenen Regelun-
gen sind Konkretisierungen des formellen Gesetzesrechts und daher im Folgenden die massgebende
inhaltliche Richtschnur.44

Die hinsichtlich der Schutzglter "menschliche Gesundheit“4® und "Umwelt" integrale ChemV nimmt
sich in ihrem Artikel 5 der Selbstkontrolle an. Diese Regelung gilt grundsétzlich fiir "Stoffe"46 und fiir

4 Abs. 1 Bst. f ChemG, 2 Abs. 1 Bst. ¢ Chemikalienverordnung sowie 2 Bst. a Chemikalien-
Risikoreduktions-Verordnung). Im Folgenden wird der Hersteller-Begriff der Chemikalienverord-
nung zu Grunde gelegt, weil diese das ChemG im Sinne seines Art. 4 Abs. 2 begrifflich naher aus-
fuhrt, integral angelegt ist und die Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung hinsichtlich des The-
mas "Selbstkontrolle" keine eigenen Regelungen enthalt. "Herstellerin" bedeutet gemass Art. 2
Abs. 1 Bst. b ChemV:

1. Jede naturliche oder juristische Person mit Wohnsitz, Geschaftssitz oder Zweigniederlas-
sung in der Schweiz, die Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstande beruflich oder gewerblich
herstellt, gewinnt oder einflhrt,

2. Als Herstellerin gilt auch, wer Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstande in der Schweiz be-
zieht und sie in unveranderter Zusammensetzung gewerblich abgibt:

— unter eigenem Namen ohne Angabe des Namens der urspriinglichen Herstellerin,

— unter eigenem Handelsnamen,

—in einer anderen als von der urspriinglichen Herstellerin vorgesehenen Verpackung, oder
— fiir einen anderen Verwendungszweck,

3. Lasst eine Person einen Stoff, eine Zubereitung oder einen Gegenstand durch einen Drit-
ten in der Schweiz herstellen, so gilt sie als alleinige Herstellerin, sofern sie in der Schweiz
Wohnsitz, Geschaftssitz oder eine Zweigniederlassung hat.

42 BBI 2000, 687, 749.

43 Und den anderen im Folgenden in Bezug genommenen Rechtsverordnungen (Biozidprodukte-,
Dunger- und Pflanzenschutzmittelverordnung).

44 In diesem Einleitungsteil bietet sich dies auch deshalb an, weil die ChemV die "Leit-Verordnung"
ist, auf welche die DUV, die PSMV sowie die VBP punktuell verweisen.

45 Einschliesslich derjenigen der Arbeitnehmerinnen und der Arbeitnehmer.

46 Ein "Stoff" ist nach Art. 2 Abs. 1 Bst. a ChemV ein "chemisches Element und seine Verbindungen,
in naturlicher Form oder hergestellt durch ein Produktionsverfahren, einschliesslich der zur Wah-
rung der Produktstabilitdt notwendigen Zusatzstoffe und der bei der Herstellung unvermeidbaren
Verunreinigungen, mit Ausnahme von Lésungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung
seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden kdnnen".
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"Zubereitungen"47. Nur Art. 5 Abs. 2-3 ChemV haben ein anderes Regelungsobjekt, namlich "Gegen-
stande mit bestimmten Inhaltsstoffen" 48

Gemass Art. 5 Abs. 1 Satz 1 muss die Herstellerin zur Erfullung der Selbstkontrollpflicht nach den Art.
5 ChemG und 26 USG beurteilen, ob der betreffende Stoff oder die betreffende Zubereitung das Le-
ben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden kann. Diese Beurteilungspflicht
prazisierend verlangt Satz 2 von Art. 5 Abs. 1 seitens der Herstellerin, dass sie den jeweiligen Stoff
und die jeweilige Zubereitung nach den Bestimmungen der ChemV "einstuft", "verpackt" und "kenn-
zeichnet"; ausserdem muss sie die "Expositionsszenarien" und ein "Sicherheitsdatenblatt" erstellen.

Die "Einstufung" richtet sich nach den Art. 6 und 7 ChemV. Vorgaben fiir die "Verpackung" enthalten
die Art. 8 und 9 ChemV. Anforderungen an die "Kennzeichnung" sind in den Art. 10 bis 15 ChemV
vorgeschrieben. Hinsichtlich der "Expositionsszenarien" enthalt einzig die Art. 16 und 17 ChemV Best-
immungen, welche die diesbezliglichen Bestimmungen der REACH Verordnung4® der EU als an-
wendbar erklaren. Fur das "Sicherheitsdatenblatt" sind schliesslich die Art. 18 bis 23 ChemV
massgeblich.

Absétze 2 und 3 sind die einzigen Absatze von Artikel 5 ChemV, die sich mit "Gegenstédnden" befas-
sen. Hinsichtlich der Gegenstande musste in der ChemV eine spezielle Regelung getroffen werden,
weil auf Stufe der formellgesetzlichen Basis nur das USG, nicht aber das ChemG, die Pflichten zur
Selbstkontrolle grundsatzlich auch auf Gegenstande bezieht.50

Die in Art. 5 Abs. 2 und 3 ChemV getroffene Regelung betrifft aber nicht generell alle Gegenstande,
sondern - aus Griinden der Verhaltnismassigkeit - nur solche, die ganz bestimmte "Problemstoffe"
enthalten, namlich "gefahrliche Stoffe"®!, "als PBT geltende Stoffe"52 oder "als vPVB geltende Stof-
fe"53. Enthalten Gegenstande solche Stoffe, so muss die Herstellerin zur Erfiillung der Selbstkontroll-
pflicht nach Art. 26 USG beurteilen, ob diese bei der bestimmungsgemassen oder der zu erwartenden

47 "Zubereitungen" sind nach Art. 4 Abs. 1 Bst. c ChemG "Gemenge, Gemische und Lésungen, die
aus zwei oder mehreren Stoffen bestehen".

48 Zu Art. 5 Abs. 2 und 3 ChemV und der Selbstkontrollpflicht bei Gegensténden siehe weiter unten.

49 Der Begriff “REACH Verordnung* wird hier und im Folgenden verwendet fiir die Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Regi-
strierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung
einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kom-
mission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom 30.12.2006 S. 1; zuletzt geandert
durch Verordnung (EU) Nr. 494/2011, ABI. L 134 vom 21.5.2011, S. 2.

50 Dies ergibt sich aus Art. 26 Abs. 1 und 2 i.V.m. Art. 7 Abs. 5 Satz 2 USG. Demgegentiber bezieht
sich die Selbstkontrolle gemass ChemG ausschliesslich auf "Stoffe" und "Zubereitungen", vgl. Art.
5 ChemG.

51 Zu den Voraussetzungen, wann Stoffe oder Zubereitungen als "gefahrlich" betrachtet werden, s.
Art. 3 und 4 ChemV.

52 "PBT" steht fiir "persistent, bioakkumulierbar und toxisch", vgl. Art. 4 Abs. 1 ChemV.
53 "vPvB" steht fiir "sehr persistent und sehr bioakkumulierbar", vgl. Art. 6a Abs. 2 ChemV.
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Verwendung der Gegenstande oder bei der vorschriftsgemassen Entsorgung die Umwelt oder mittel-
bar den Menschen geféhrden kdnnen.54

Die in Art. 5 Absatz 4 ChemV normierte Datenbeschaffungspflicht ist unerldsslich, weil Beurteilungen
nur dann qualitativ belastbare Ergebnisse produzieren kénnen, wenn sie auf einer adaquaten Grund-
lage fussen.

Art. 5 Absatz 5 ChemV: Die Herstellerpflichten der Selbstkontrolle gelten grundsatzlich auch fur Per-
sonen, die Chemikalien zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken importieren, weil eine solche Ein-
fuhr dem Inverkehrbringen gleichgestellt ist (Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG) und weil jene Person, die
Chemikalien beruflich oder gewerblich einfiihrt, der Herstellerin gleichgestellt ist (Art. 4 Abs. 1 Bst. f
ChemG). Missten aber samtliche Pflichten der Selbstkontrolle bereits beim Grenzibertritt der Ware
erfullt sein, wirden sich unverhaltnismassige Behinderungen fir die Chemikalieneinfuhr ergeben.
Daher wurde in der Botschaft zum ChemG®® diesbeziiglich eine Sonderregelung in Aussicht gestellt.
Sie wird im vorliegenden Absatz 5 konkretisiert. Danach wird der berufliche oder gewerbliche Import
grundsatzlich der Selbstkontrolle unterstellt, wobei die sich daraus ergebenden Aufgaben vor der er-
sten Abgabe an Dritte oder bei Eigengebrauch vor der ersten Verwendung zu erfilllen sind. Befreit
von der Selbstkontrolle bleiben weiterhin Privatpersonen, die Chemikalien zur eigenen Verwendung
importieren.

54 Vgl. Art. 5 Abs. 2 ChemV. Detailliert zu den Vorgaben geméss Art. 26 USG, s. Kommentar USG, N
1 ff zu Art. 26.

55 BBI. 2000, 687, 749.
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Anhang B Hilfsmittel zur Durchfuhrung der
Selbstkontrolle bei Produkten mit
Nanomaterialien und deren Rolle

Nachfolgend werden einige Hilfsmittel aufgeflihrt, welche bei der Durchfiihrung der Selbstkontrolle
hilfreich sind. lhre Anwendung ist freiwillig. Setzt sie der Selbstkontrollpflichtige ein, so darf er davon
ausgehen, rechtméssig vorzugehen. Die Vollzugsbehdérde stiitzt sich bei der Uberpriifung der Selbst-
kontrolle mittels Stichproben oder Kampagnen auf diese Hilfsmittel und die darin angegebenen Emp-
fehlungen und Literaturhinweise.

Leitfaden Sicherheitsdatenblatt fiir synthetische Nanomaterialien

Bis jetzt gibt es fir Nanomaterialien noch keine spezifischen rechtlichen Vorschriften. Deshalb gelten
die bestehenden Vorgaben zur Erstellung von SDBs analog auch fiir Nanomaterialien. Viele Nanoma-
terialien sind noch nicht vollstandig geprift und kdnnen noch nicht abschliessend auf ihre Gesund-
heits- und Umweltgefahrdung hin beurteilt werden (s. Kapitel 2). Gerade deshalb ist es nétig, im SDB
darauf hinzuweisen, dass eine gewisse Gefdhrdung von Gesundheit und/oder Umwelt durch Nanoma-
terialien und Zubereitungen die solche enthalten nicht ausgeschlossen werden kann. Das SECO hat
einen Leitfaden®6 verdffentlicht, welcher aufzeigt, wie und wo im SDB trotz ungeniigender Datenlage
nanospezifische Angaben verankert werden kdnnen.

Der Fokus dieses Leitfadens richtet sich auf gezielt hergestellte (= manufactured), d.h. synthetische
Nanomaterialien. Natirlich entstandene Nanomaterialien werden nicht bertcksichtigt. Es wird davon
ausgegangen, dass nanospezifische Risiken vor allem dann entstehen kénnen, wenn nanoskalige
Teilchen oder deren Agglomerate bzw. Aggregate freigesetzt werden. Das Dokument ist ein freiwilli-
ges Hilfsmittel und es besteht (noch) keine Pflicht zur Umsetzung der darin enthaltenen Empfehlun-
gen.

Der Leitfaden soll

e aufzeigen, welche Informationen notwendig sind, um den sicheren Umgang mit Nanomaterialien
und Zubereitungen, die Nanomaterialien enthalten, zu gewahrleisten.

° Hilfestellung bieten, wie die relevanten Informationen identifiziert werden kénnen und in welcher
Form sowie an welcher Stelle im SDB sie aufzufiihren sind.

e dazu beitragen, dass Mitarbeitende von Betrieben, die synthetische Nanomaterialien herstellen
oder weiter verarbeiten, bezlglich den besonderen Eigenschaften dieser Materialien sensibilisiert
werden. Im Bedarfsfall sollen Betriebe entsprechende Informationen von Lieferanten einfordern.

e das Internet-Dokument: ,Das Sicherheitsdatenblatt in der Schweiz“>7 erganzen.

56 http://bit.ly/rFF837.
57 http://www.bag.admin.ch/anmeldestelle/13604/13871/14235/index.html?lang=de.
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Der Leitfaden enthalt zwei ausgearbeitete SDBs und es werden darin viele Beispielsatze formuliert,
mit denen verschiedene SDB-Kapitel erganzt werden kdnnen.

Der Leitfaden kann unter http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/12171/12176/ kostenlos herun-
tergeladen werden.

Methoden zur Abschatzung der Risiken von Nanomaterialien

Die Methodik der Risikobeurteilung fir Mensch und Umwelt, bei der die toxischen Effekte einer Che-
mikalie der Exposition gegenubergestellt werden, ist grundsétzlich auch fir Nanomaterialien anwend-
bar. Nanospezifische Aspekte kdnnen sowohl bei der Toxikologie als auch expositionsseitig von Be-
deutung sein, lassen sich aber noch nicht abschliessend charakterisieren. Die Methoden fir die Ge-
fahren- und Expositionsabschatzung missen deshalb aufgrund neuer, noch zu erarbeitender wissen-
schaftlicher Erkenntnisse tiberpriift, soweit nétig angepasst und validiert werden®8. Bis dies soweit ist,
sollten Risikobeurteilungen fallweise durchgefihrt und samtliche vorhandenen Daten beriicksichtigt
werden.

Vorsorgeraster Synthetische Nanomaterialien

BAG und BAFU haben mit dem Vorsorgeraster fur synthetische Nanomaterialien auf der Basis der
heute vorhandenen und umsetzbaren wissenschaftlichen Kenntnisse ein solches Instrument entwik-
kelt®®. Der Vorsorgeraster erlaubt es, die mit Nanomaterialien verbundenen potenziellen Risiken und
damit den nanospezifischen Vorsorgebedarf fiir Arbeitnehmer, Verbraucher und Umwelt in strukturier-
ter Weise abzuschatzen. Er stitzt sich auf einfach zu bestimmende und abzuschatzende Eigenschaf-
ten zum Wirkungspotenzial und zum Expositions- bzw. Emissionspotenzial fir Mensch und Umwelt.

Der Vorsorgeraster erlaubt eine Beurteilung méglicher Risiken wahrend der Herstellungs- und Weiter-
verarbeitungsprozesse von Nanomaterialien. Herstellerinnen von Konsumprodukten kénnen zudem
die Gebrauchsphase, sowie die Entsorgung oder das Recycling beurteilen. Der Raster erlaubt es, die
wichtigsten mdglichen Risikoquellen zu identifizieren und zeigt damit auf, in welchen Bereichen der
grésste Abklarungsbedarf besteht oder Massnahmen getroffen werden sollten. Mittels einer Klassie-
rung soll der jeweilige Handlungsbedarf aufgezeigt werden:

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

58 SCENIHR 2009, Risk Assessment of Products of Nanotechnologies, European Commission,
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr o 023.pdf; OECD 2009,
Preliminary Review of OECD Test Guidelines for their Applicability to Manufactured Nanomaterials,
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?doclanguage=en&cote=env/jm/
mMon0%282009%2921 und weitere OECD-Publikationen zur Sicherheit von synthetischen Nano-
materialien unter
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanom
aterials.htm.

59 Vorsorgeraster fiir synthetische Nanomaterialien
http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/12171/12174/ oder http://www.infonano.ch.
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“Klasse B“:  Ein nanospezifischer Handlungsbedarf ist gegeben. Die Prifung bestehender
Massnahmen, weiterfihrende Abklarungen oder gegebenenfalls Risikoreduktions-
massnahmen bezilglich Entwicklung, Herstellung, Gebrauch und Entsorgung sind im
Sinne der Vorsorge erforderlich.

Fir die weiterfihrenden Abklarungen kénnen eigene Untersuchungen zur Exposition des Menschen,
zum Eintrag in die Umwelt oder den Wirkungen der Nanomaterialien durchgefihrt bzw., falls anwend-
bar, Literaturdaten bzw. Experten beigezogen werden.

Der Raster ist kein Ersatz fur eine fundierte Risikobeurteilung. Jedoch kénnen méglicherweise risiko-
behaftete Anwendungen identifiziert und weitere Abklarungen durchgefiihrt oder vorsorgliche
Massnahmen zum Schutz der Gesundheit und der Umwelt getroffen werden.

Kriteriensatz zur vorlaufigen Einschatzung von Nanomaterialien hinsichtlich ihrer Auswirkung
auf Mensch und Umwelt

Die Nanokommission der deutschen Bundesregierung hat eine Kriterienliste erarbeitet und in ihrem
Bericht 201160 publiziert, die eine vorlaufige Einschatzung der Risiken von Nanomaterialien erlaubt.
Fir die Beurteilung der einzelnen Kriterien werden jeweils die vorliegenden Daten, die zu Besorgnis
Anlass geben oder sich entlastend auf die Einschatzung der Risiken auswirken, bericksichtigt. Zu-
dem werden Datenliicken identifiziert.

Aufgrund der Einschatzung kann der Bedarf fiir weitergehende Abklarungen bzw. der Vorsorgebedarf
abgeschatzt werden.

Kriteriensatz der EFSA zur vorlaufigen Einschatzung

Die Europaische Food Safety Authority EFSA hat in ihrem Entwurf "Guidance on risk assessment
concerning potential risks arising from applications of nanoscience and nanotechnologies to food and
feed"8? Indikatoren fiir die Notwendigkeit weitergehender Abklarungen aufgefiihrt, welche bei der
Gefahrenbeurteilung und Teststrategien von synthetischen Nanomaterialien zu berlcksichtigen sind.
Dazu gehoren:

e Hohe Reaktivitat (z.B. katalytisch, chemisch, biologisch)

e Komplexe Morphologie (z.B. lange Fasern und Réhren mit hoher Steifigkeit; Fullerene, kristalline
Struktur, Porositat). Nanomaterialien mit Kern und Beschichtungen unterschiedlicher Biopersi-
stenz

° Interaktion mit Biomolekilen wie Enzyme, DNS, Rezeptoren, "Trojan horse"-Effekte wie ein
Durchdringen biologischer Barrieren oder eine Transportfunktion fiir Schadstoffe.

e Komplexe Umwandlungen (z.B. Alterung, Anderungen der Oberflacheneigenschaften, Porositat)
oder die Umwandlung zu Metaboliten z.B. durch Verlust einer Beschichtung.

Neben den Gefahren-Indikatoren werden auch solche fur eine mdgliche hohe Exposition aufgefuhrt:

e  Produktionsvolumen und/oder Reinheit der Nanomaterialien, die zur Anwendung kommen

60 http://www.bmub.bund.de/themen/gesundheit-
chemikalien/nanotechnologie/nanodialog/nanodialog-2-phase-2009-2011/.

61 http://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/scaf110114.htm.
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e Hohe Mobilitat der Nanoform im Organismus (z.B. Transport durch Zellmembranen, Durchqueren
der Blut-Hirn-Schranke oder der Plazenta, Einsatz als "drug delivery"-System) und hohes Frei-
setzungspotenzial

e  Gezielte Verwendung oder Freisetzung

e Persistenz und Stabilitat (z.B. in Wasser, Fett, Kérperflissigkeiten, nicht abbaubar oder 16slich),
Quasi-Persistenz von nicht stabilen Nanomaterialien durch permanente Exposition

° Bioakkumulation.

Neben diesen Indikatoren, die auf mdgliche nanospezifische Wirkungen von Nanomaterialien oder auf
eine hohe Exposition hinweisen, werden von der EFSA auch Entlastungs-Indikatoren aufgefiihrt:

e  Gute Wasserldslichkeit (Auflésung in eine nicht Nanoform z.B. in eine molekulare oder ionische
Form)

e Rasche Abbaubarkeit zu nicht nanoskaligen Abbauprodukten,

e Prasenz von stark gebundenen Agglomeraten, gebundene Nanomaterialien, Nanomaterialien in
einer stabilen Matrix

e Nanostrukturen an Oberflachen, nicht reaktive Nanomaterialien, die an eine Oberflache gebun-
den sind.

Fazit

Sowohl der Vorsorgeraster als auch die Kriteriensatze der deutschen Nanokommission und der EFSA
erlauben eine erste Abschatzung der Risiken von Nanomaterialien und zeigen auf, wann weiterge-
hende Abklarungen nétig sind. Diese Methoden kdnnen insoweit eingesetzt werden als die Vorge-
hensweise und die Tiefe der Beurteilung im Rahmen der Selbstkontrolle auf Verordnungsebene nicht
konkretisiert sind.

Merkblatter der ChemSuisse

Die kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (ChemSuisse) haben als Hilfsmittel zur Durchflihrung der
Selbstkontrolle mehrere Merkblatter verdffentlicht. Spezifische Angaben zu synthetischen Nanomate-
rialien sind darin nicht enthalten. Die Merkblatter kdnnen aber dennoch hilfreich sein, insbesondere fiir
die Organisation der einzelnen Arbeitsschritte und fur die Dokumentation der Ergebnisse der Selbst-
kontrolle.

Die Erlauterungen der kantonalen Fachstellen fur Chemikalien kénnen vom der ChemSuisse-
Webseite heruntergeladen werden:

http://www.chemsuisse.ch/de/fachliches/selbstkontrolle

Wegleitung Entsorqung von Nanoabfallen

Das BAFU hat zusammen mit der Arbeitsgruppe ,Entsorgung von Nanoabféllen" aus Kantonen, Bun-
desstellen sowie Industrie- und Abfallwirtschaftsverbanden im Herbst 2010 ein Konzeptpapierf2 ,Um-

62 http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/12171/12177/ .
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weltvertragliche und sichere Entsorgung von Abfallen aus Herstellung sowie industrieller und gewerb-
licher Verarbeitung von synthetischen Nanomaterialien" verdffentlicht.
Das Konzeptpapier zeigt vorhandenes Wissen auf, gibt Empfehlungen beziglich Umgang mit gewerb-

lich-industriellen Abfallen, welche freie oder freisetzbare Nanomaterialien enthalten und hilft bei der
Ermittlung der korrekten Entsorgungswege und des nanospezifischen Handlungsbedarfs.

Hilfsmittel zur Abschatzung von Lebenszyklusaspekten von Nanomaterialien (Chancen vs.

Risiken)

Im EU-Projekt ,Licara“ wurde ein Leitfaden zur Beurteilung von Lebenszyklusaspekten von Nanoma-
terialien erarbeitet, zu welchem auch zwei Fallstudien (Nanotitandioxid und Nanosilber) und eine
Excel-Applikation als Hilfe bei der Durchfiihrung eigener Abschatzungen verfiigbar sind.

Licara-Startseite der EMPA, welche auch dazu gehérende Publikationen enthalt:
http://www.empa.ch/plugin/template/empa/*/137000/---/1=2
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Anhang C Regelung von Nanomaterialien in der
EU-Gesetzgebung

Beriicksichtigung der nanoskaligen Form bei der Einstufung nach CLP Verordnung

Die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung gemass den Vorgaben der CLP Verordnung ist in
der Schweiz seit dem 1. Dezember 2012 fur Stoffe und seit dem 1. Juni 2015 auch fur Zubereitungen-
verpflichtend. In den im Folgenden aufgefiihrten Artikeln 5, 6, 8 und 9 der CLP Verordnung wird expli-
zit auf die Verpflichtung hingewiesen, die Form und den Aggregatzustand eines Stoffes oder eines
Gemisches bei der Beurteilung der Gefahrdung zu berlcksichtigen (s. unterstrichene Abschnitte):

Art. 5 Abs. 1 CLP Verordnung lautet: ,Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff eine physikalische Ge-
fahr, eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemass Anhang | verbunden ist, ermitteln die
Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender83 des Stoffes die relevanten verfliigbaren
Informationen, und zwar insbesondere:

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Methoden®4 gewonnen wurden;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen Uber die Wirkungen beim Menschen, wie z.B. Daten
Uber berufsbedingte Exposition und Daten aus Unfalldatenbanken;

c) alle anderen Informationen, die gemass Anhang Xl Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 gewonnen wurden®5;

d) neue wissenschaftliche Informationen;

e) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter Programme zur Chemika-
liensicherheit gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustinde, in denen der Stoff in Ver-
kehr gebracht und aller Voraussicht nach verwendet wird."

Art. 5 Abs. 2 CLP Verordnung lautet: ,Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
prufen die Informationen und vergewissern sich, dass sie fiir die Zwecke der Bewertung geeignet,
zuverlassig und wissenschaftlich fundiert sind.”

Art. 6 Abs. 1 CLP Verordnung lautet: ,Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physikalische
Gefahr, eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemass Anhang | verbunden ist, ermitteln
Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender des Gemisches die relevanten verfiigbaren
Informationen Uber das Gemisch selbst oder die darin enthaltenen Stoffe, und zwar insbesondere:

63 Natirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen
oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einer Zubereitung verwendet, mit Aus-
nahme des Herstellers oder Importeurs. Handler oder Verbraucher sind keine nachgeschalteten
Anwender.

64 Bezieht sich auf Priifmethoden, die in Artikel 13 Absatz 3 der REACH Verordnung genannt werden,
und die in der Priifmethodenverordnung (Verordnung (EG) 440/2008, ABI. L142 vom 31.5.2008, S.
1, zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) Nr. 1152/2010, ABI. L 324 vom 9.12.2010, S. 13.) ge-
nauer beschrieben werden; sowie erprobte wissenschaftliche Grundsatze, die international aner-
kannt sind, oder Methoden, die anhand internationaler Verfahren validiert wurden.

65 Allgemeine Bestimmungen fiir Abweichungen von den Standard-Priifprogrammen der Anhénge VII
bis X der REACH Verordnung.
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a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Methoden zu dem Gemisch selbst
oder zu den darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen Uber die Wirkungen beim Menschen zu dem Ge-
misch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen, wie z. B. Daten Uber berufsbedingte Expo-
sition oder Daten aus Unfalldatenbanken;

c) alle anderen Informationen, die gemass Anhang XI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden;

d) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter Programme zur Chemika-
liensicherheit Uber das Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen gewonnen wur-
den.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustande, in denen das Gemisch in
Verkehr gebracht und gegebenenfalls aller Voraussicht nach verwendet wird.

Liegen die genannten Informationen fiir das Gemisch selbst vor und hat sich der Hersteller, der Im-
porteur oder der nachgeschaltete Anwender davon iberzeugt, dass die Informationen geeignet und
zuverldssig und gegebenenfalls wissenschaftlich fundiert sind, so verwendet der Hersteller, der Impor-
teur oder der nachgeschaltete Anwender diese Informationen fiir die Zwecke der Bewertung.®

Art. 866 Abs. 6 CLP Verordnung lautet: ,Priifungen, die fiir die Zwecke der CLP Verordnung erfol-
gen, sind an dem Stoff oder dem Gemisch in der Form bzw. den Formen oder dem Aggregatzustand
bzw. den Aggregatzustdnden durchzufiihren, in der dieser bzw. dieses in Verkehr gebracht und aller
Voraussicht nach verwendet wird.*

Art. 957 Abs. 5 CLP Verordnung lautet: ,Bei der Bewertung der verfiigbaren Informationen zu Ein-
stufungszwecken beziehen sich die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender auf die
Formen oder Aggregatzustande, in denen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht und aller
Voraussicht nach verwendet wird.*

Gemass den oben genannten Artikeln 5, 6, 8 und 9 der CLP Verordnung sollte die Einstufung daher
auf intrinsischen Eigenschaften beruhen, die sich auf die Form und den physikalischen Zustand des
Stoffs oder des Gemischs beziehen, in der er/es in Verkehr gebracht und unter vorhersehbaren Be-
dingungen verwendet wird. Im Falle von Nanomaterialien missen daher auch zusatzliche Informatio-
nen fir die Einstufung hinzugezogen werden, die Uber das Testspektrum fir die Nicht-Nanoform hin-
ausgehen. Die Europaische Kommission hat ein Dokument verdéffentlicht, in dem diese Aspekte unter
Beriicksichtigung der gesetzlichen Bestimmungen diskutiert werden®8.

Nanomaterialien und REACH

Beriicksichtiqung der nanoskaligen Form fiir die Datenerhebung und Beurteilung geméss
REACH Verordnung

Grundlagen der Beurteilung im Rahmen von Registrierungen

66 Betrifft die Gewinnung neuer Informationen fiir Stoffe und Gemische.

67 Betrifft die Bewertung der Gefahreneigenschaften fiir Stoffe und Gemische im Hinblick auf die Ent-
scheidung uber die Einstufung.

68 European Commission. Classification, Labelling and Packaging of Nanomaterials in REACH and
CLP, Doc.CA/90/2009 Rev2, 3 December 2009; erhaltlich unter
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/nanomaterials/index_en.htm.
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Die REACH Verordnung enthalt Bestimmungen zur Herstellung, zum Inverkehrbringen und zur Ver-
wendung von Stoffen als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen (Art. 1 Abs. 2). Sie basiert auf
dem Grundsatz, dass Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender sicherstellen missen,
dass sie Stoffe herstellen, in den Verkehr bringen, einfihren und verwenden, die die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt nicht nachteilig beeinflussen (Art. 1 Abs. 3). In der REACH Verordnung
(Art. 6 Abs. 1) ist festgelegt, dass Hersteller bzw. Importeure fir Stoffe, die sie in einer Menge von
einer Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einfliihren, ein Registrierungsdossier vorlegen mus-
sen. Bei zehn Tonnen oder mehr pro Jahr ist ein Stoffsicherheitsbericht vorzulegen (Art. 14). Dartber
hinaus kann die Europaische Agentur fiir chemische Stoffe (ECHA), wenn sie dies fur die Bewertung
eines Stoffes erforderlich halt, jegliche Information liber den jeweiligen Stoff, unabhangig von den in
der REACH Verordnung vorgesehenen Mindestangaben, anfordern (Art. 46 Abs. 1). Die im Rahmen
der REACH Verordnung gewonnen und auf der Webseite der ECHA verdffentlichten Daten sind auch
fur die Beurteilung gemass ChemV im Sinne der Nachforschungspflicht (Art. 5 Abs. 2 und 3) zu be-
ricksichtigen.

Berticksichtigung von Nanomaterialien im Rahmen von REACH Registrierungen

Hinsichtlich der Beurteilung von Nanomaterialien hat die Kommission der Europaischen Gemeinschaft
eine Mitteilung mit folgenden wichtigen Aussagen publiziert®®:

e, Zwar bezieht sich keine der Bestimmungen der REACH Verordnung ausdrucklich auf Nanoma-
terialien. Jedoch fallen Nanomaterialien unter die Definition des Begriffs ,Stoff“ in REACH.[...]

e  Wenn ein bestehender chemischer Stoff, der als Massengut ("bulk chemical") bereits in Verkehr
gebracht wurde, in Form von Nanomaterial (Nanoform) auf dem Markt eingefihrt wird, ist das
Registrierungsdossier dahingehend zu aktualisieren, dass die spezifischen Nano-Eigenschaften
dieses Stoffes angegeben werden. Die zusatzlichen Informationen wie unterschiedliche Einstu-
fung und Kennzeichnung der Nanoform des Stoffes sowie weitere Risikomanagementmassnah-
men mussen im Registrierungsdossier enthalten sein. Die Risikomanagementmassnahmen und
die Verwendungsbedingungen sind in der Lieferkette allen Beteiligten mitzuteilen.

e Um die spezifischen Eigenschaften von Nanomaterialien und die mit ihnen verbundenen Gefah-
ren und Risiken gezielt berlicksichtigen zu kénnen, sind gegebenenfalls zusatzliche Tests bzw.
weitere Informationen notwendig. Zur Ermittlung der spezifischen mit Nanomaterialien verbunde-
nen Gefahren sind Anderungen an den derzeitigen Testleitlinien nicht auszuschliessen. Bis spe-
zifische Testleitlinien fir Nanomaterialien zur Verfiigung stehen, missen die Tests gemass den
derzeitigen Testleitlinien durchgefiihrt werden. [...]

e Die Kommission wird die Umsetzung der REACH Verordnung in Bezug auf Nanomaterialien ge-
nauestens Uberwachen. Auf der Grundlage von Informationen Uber die Herstellung und die Ver-
marktung oder aufgrund neuer Erkenntnisse, beispielsweise Uber toxikologische oder physika-
lisch-chemische Eigenschaften, kdnnte eine Anderung derzeitiger Bestimmungen, unter anderen
der Mengenkriterien und der Informationsanforderungen, notwendig werden.

e Die im Rahmen von REACH gewonnenen Daten fliessen nutzbringend in andere Vorschriften
ein, die zum Beispiel die Bereiche Arbeitnehmerschutz, Kosmetika und Umweltschutz betreffen.

69 Kommission der Europadischen Gemeinschaften. Mitteilung der Kommission an das Europaische
Parlament, den Rat und den Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss. Regelungsaspekte
bei Nanomaterialien [SEK(2008) 2036]. KOM(2008) 366 endgliltig.
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Sie erganzen ferner Produktvorschriften (beispielsweise in Bezug auf die allgemeine Produktsi-
cherheit), wenn darin Umweltaspekte nicht berticksichtigt sind.*

Derzeit werden unter REACH nanoskalige Stoffe als ,phase-in“ betrachtet, wenn der entsprechende
Stoff in nicht-nanoskaliger Form in EINECS eingetragen (d.h. als ,phase-in“ gilt) und korrekt unter
REACH vorregistriert ist. Anhand dieses Kriteriums kann unter REACH entschieden werden, ob der
nanoskalige Stoff mit zusatzlichen Angaben ins bestehende REACH-Dossier eingetragen wird (im Fall
von ,phase-in“ Stoffen) oder ob anderenfalls ein eigenes REACH-Dossier erforderlich ist.”0

In der REACH Leitlinie zur Stoffidentifizierung”! wird festgehalten, dass einige Stoffe, die aufgrund
ihrer chemischen Zusammensetzung charakterisiert werden kdnnen, zusatzlich mit Hilfe von anderen
Parametern (Identifikatoren) beschrieben werden missen um die Stoffidentifizierung zu ermdglichen.
Dies konnte auch fiir Stoffe in der Nanoform gelten. Die Leitlinie zur Stoffidentifizierung halt daher
fest, dass die laufenden Entwicklungen in der Nanotechnologie sowie die Erkenntnisse der diesbe-
ziglichen Gefahren in Zukunft zusatzliche Angaben zur Grosse der Partikel erfordern kdnnten. Aller-
dings verzichtet die Leitlinie zur Stoffidentifizierung aufgrund noch bestehender Erkenntnisliicken auf
eine Prazisierung.

Um die REACH Verordnung auf nanospezifischen Regelungsbedarf hin zu analysieren, hat die EU-
Kommission drei umfassende Analysen, die ,REACH Implementation Plans on Nanomaterials“ RIP-
oN, durchgefihrt. Dabei wurden folgende Teilgebiete evaluiert:

° RIP-oN1: Substance Identification of Nanomaterials’?2

e RIP-oN2: Specific advice on fulfilling information requirements for nanomaterials under REACH
(“REACH-Nanolnfo”)’3

e RIP-oN3: Specific advice on exposure assessment and Hazard/Risk Characterisation for nano-
materials under REACH (“‘REACH-NanoHazEx")"4

Die Arbeitsgruppe zum RIP-oN1 ist derzeit zur Identifizierung von Nanomaterialien noch zu keinem
Ergebnis gekommen. Die Ergebnisse von RIP-oN 2 wurden in die bestehenden Leitlinien zu Informa-

70 Mitteilung der Kommission an das Europaische Parlament, den Rat und den Europaischen Wirt-
schafts- und Sozialausschuss. Zweite Uberpriifung der Rechtsvorschriften zu Nanomaterialien.
SWD(2012) 288 final, erhaltlich unter: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0572:FIN:DE:PDF

71 European Chemicals Agency. Guidance for the implementation of REACH. Guidance for identifica-
tion and naming of substances under REACH, June 2007.

72 REACH Implementation Project, Substance Identification of Nanomaterials (RIP-oN 1) — Advisory
Report, March 2011; erhaltlich unter
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/report _ripon1.pdf.

73 Specific Advice on Fulfilling Information Requirements for Nanomaterials under REACH (RIP-oN 2)
— Final Project Report, 1 July 2011; erhaltlich unter
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/report ripon2.pdf.

74 Specific advice on exposure assessment and Hazard/Risk Characterisation for nano-materials un-
der REACH (RIP-oN 3) — Final Project Report, 7 July 2011; erhaltlich unter
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/report ripon3.pdf.
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tionsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung (Teil R7 a-c) integriert.”® Auch die Ergebnisse von
RIP-oN 3 wurden in die bestehenden REACH Leitlinien integriert (siehe 0.).

Die ECHA hat eine eigene Seite fir Nanomaterialien unter REACH und CLP eingerichtet mi Verwei-
sen auf verschiedene Dokumente: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials.

Das Expositionsszenario gemdss REACH Verordnung

Gemass Art. 31 der REACH Verordnung missen alle Akteure der Lieferkette, die eine Stoffsicher-
heitsbeurteilung zu erstellen haben, dem SDB die einschlagigen Expositionsszenarien anfligen. Diese
Akteure kénnen auch Importeure von Zubereitungen oder nachgeschaltete Anwender von Zuberei-
tungen sein, die selbst eine Expositionsbewertung durchfiihren. Dies hat zur Folge, dass auch dem
Sicherheitsdatenblatt einer Zubereitung unter oben genannten Bedingungen Expositionsszenarien
angeflgt werden mussen.

Gemass Art. 31 der REACH Verordnung wird zudem explizit gefordert, dass nachgeschaltete Anwen-
der die Informationen, die sie in einem erweiterten Sicherheitsdatenblatt (mit Expositionsszenarien)
erhalten, bei der Erstellung ihres eigenen SDB berucksichtigen. Dies kann wiederrum bedeuten, dass
auch dem Sicherheitsdatenblatt einer Zubereitung Expositionsszenarien angefiigt werden. Die Anfor-
derung kann jedoch auch durch Integration der entsprechenden Information in die 16 Kapitel des SDB
erfullt werden. In jeden Fall missen aber die Erkenntnisse aus den Expositionsiberlegungen / Be-
rechnungen, die fiir die Szenarien durchgeflihrt wurden, im SDB abgebildet werden.

In Zusammenhang mit Gefahrlichkeitsabschatzungen und Expositionsszenarien wurden Empfehlun-
gen fur Nanomaterialien in den folgenden ECHA Leitlinien erganzt:

e Appendix R8-15 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.8 - Char-
acterisation of dose [concentration] — response for human health, ECHA-12-G-09-EN, Mai 2012,
European Chemicals Agency.;

e Appendix R10-2 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.10 - Cha-
racterisation of dose [concentration] — response for environment, ECHA-12-G-10-EN, Mai 2012,
European Chemicals Agency.

e Appendix R14-4 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.14 - Occupational
exposure estimation, ECHA-12-G-08-EN, Mai 2012, European Chemicals Agency.
http://echa.europa.eu/;

In der ChemV (Art. 16 und 17) sind derzeit Expositionsszenarien fiur gefahrliche Stoffe, die tber 10
Tonnen pro Jahr an Dritte abgegeben werden, gefordert. Dabei gelten geméss Art. 93 Ubergangsfri-
sten analog zu REACH. Mit der Revision der ChemV vom 7. November 2012, wurden diese Pflichten
weiter an REACH angepasst (s. Kapitel 3.8.1).

Kommunikation in der Lieferkette

In der EU besteht gemass Art. 32 REACH Verordnung gegeniber nachgeschalteten Anwendern auch
fur solche Stoffe und Gemische eine Informationspflicht, fiir die kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich
ist. Die Ubermittelte Information muss unter anderem ausreichend sein, um geeignete Risikomanage-

75 http://echa.europa.eu/de/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment.
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mentmassnahmen fiir den Umgang mit dem Stoff oder Gemisch definieren zu kénnen. Die Form der
Informationsiibermittlung ist dabei nicht vorgegeben.
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Anhang D Praxisbeispiele fur die Vorgehensweise
bei der Selbstkontrolle von nanomateri-
alhaltigen Produkten

Im Folgenden soll anhand von drei Beispielen das Vorgehen zur Beurteilung von Produkten, die
Nanomaterialien enthalten, im Rahmen der Selbstkontrolle illustriert werden. Bei den Beispielen han-
delt es sich um einen Stoff, eine Zubereitung und einen Gegenstand. Die Beispiele sind fiktiv und die
Ergebnisse nicht abschliessend. Der Fokus liegt auf dem Vorgehen und Aspekten, die moglicherwei-
se relevant sind, und nicht auf den Ergebnissen. Es wird kein Anspruch auf Vollstandigkeit erhoben.
Die in den Beispielen enthaltenen Angaben durfen daher nicht ohne weiteres auf reale Produkte ahn-
licher Zusammensetzung Ulbertragen werden.
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Anhang D1 Beispiel Stoff: TiO2 Nanopartikel zur
Behandlung von Oberflachen

Ein Schweizer Importeur importiert 1-10 Tonnen TiO2 Nanopartikel pro Jahr aus dem asiatischen
Raum und verkauft diese in der Schweiz weiter an gewerbliche Verbraucher. Der asiatische Hersteller
gibt an, dass mit wassrigen Losungen der Nanopartikel selbstreinigende und luftreinigende Schutz-
schichten auf Wanden, Mobeln, Teppichen etc. erzeugt werden kénnen.

Ubersicht Gber vorhandene Angaben:

Name des Produktes TiO2 Nanopartikel

Verwendungszweck Erzeugung von schmutzabweisenden und luftreinigenden
Schutzschichten auf Wanden, Mébeln, Teppichen

Anwender Gewerblich
Anwendungsart Herstellung von wassrigen Lésungen, Verspriihen auf Ober-
flachen
Inhaltsstoffe:
Stoff Gehalt im Produkt Einstufung
TiO2 (CAS 13463-67-7) 99.9% TiOz ist nicht offiziell im An-
hang VI der CLP Verord-
nung eingestuft
Nr. . Hinweise
ko] (2]
S| 84
gl 29 5
| 8§ X
c s 2 g 2
D c | &® g 3]
Sz z| 488 @
1 Art des Produkts
1.1 Stoff X 3.1,
3.2
1.2 Zubereitung X 3.3
1.3 Gegenstand X 3.4
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Nr.

Ja

Nein

Rolle der Herstellerin des
Produktes (geméss

ChemV) in Bezug auf das
Nanomaterial

2.1

Hersteller

2.2

Importeur

23

.Nachgeschalteter Anwen-
der”

Evaluation, welche Vor-
gaben auf das Produkt
anwendbar sind

3.1

Fallt das Produkt unter die
Vorgaben der ChemV zur
Selbstkontrolle?

3.2

Gelten besondere Vorga-
ben flr eine Zulassung
(z.B. fur Biozidwirkstoffe,
Pflanzenschutzmittelwirk-
stoffe)?

3.3

Falls ja zu 3.2: Werden
diese Vorgaben fir eine

Zulassung eingehalten?

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

d.h. eigene Herstellung
des Nanomaterials

d.h. Import des Nano-
materials als solches
oder in einer Zuberei-
tung

d.h. Bezug des Nano-
materials in der Schweiz

3.5,
3.6

Falls nein: Massnahmen
notig!

Falls ja: zu prifen, ob
damit alle Pflichten der
Selbstkontrolle erflllt
sind =>

Falls ja: Beurteilung
abgeschlossen; weiter-
fuhrende Uberlegungen
zur Risikominimierung
kénnen sinnvoll sein
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Nr. . Hinweise
o (2]
5| 5d T
- o2 [
N &® S
£ 21398 <
&) = 9 [)
S| 2 Z| 40§ o

3.4 Werden alle relevanten X 24 Falls nein: Massnahmen
Verbote, Beschrankungen notig!
und Vorgaben gemass
ChemRRYV eingehalten?

3.5 Handelt es sich um ein X 3.8 Falls ja: spezielle Vor-
Kosmetikprodukt? gaben fur Kosmetika

beachten

3.6 Handelt es sich bei dem X X 3.1
(Nano)Material um einen
Neustoff oder ist ein Neu-
stoff enthalten?

3.7 Falls ja zu 3.6: wurde das Falls nein: Neustoffan-
Material als Neustoff an- meldung unter Bertck-
gemeldet? sichtigung der Angaben

in Kapitel 3.1 oder Ab-
klarung zur Neustoffan-
meldung mit Lieferanten

4 Evaluation, ob eine na- Fur Zubereitungen und
nospezifische Beurtei- Gegenstande beziehen
lung notwendig ist sich die Fragen auf das /

die enthaltene(n)
Nanomaterial(ien)

4.1 Liegen Daten zur Charakte- 2.2.4 | Falls nein: Recherche
risierung des (Na- (z.B. SDB / Produktspe-
no)materials vor? zifikation des Lieferan-

ten) / Erhebung der
Daten

4.2 (Mittlere) Partikelgrésse Obligatorische Angabe
Wert: 5 nm (SDB Herstel- gemass ChemV
ler)

4.3 Teilchenform Obligatorische Angabe
Partikel, rund gemdss ChemV

4.4 Anzahlgréssenverteilung

Wert:
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Nr. . Hinweise
o (2]
6| 58d 3
- o2 [
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£ 21398 <
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4.5 Spezifisches Oberfla- X
chen/Volumen-Verhaltnis
Wert:

4.6 Andere Angaben X
Wert:

4.7 Wurde das Material gezielt | x 1.1
zur Nutzung der nanospezi-
fischen Eigenschaften her-
gestellt?

4.8 Fallt das Material unter die | x 1.1
Definition von Nanomate-
rialien?

4.9 Fallt das Material in den X 1.2 Falls nein: Durchfihrung
Geltungsbereich dieser der Selbstkontrolle fiir
Anleitung? Chemikalien in Nicht-

Nano Form

4.10 | Edr Zubereitungen und Falls nein: Durchfihrung
Gegensténde: wird das der Selbstkontrolle fiir
Material mit der Absicht Chemikalien in Nicht-
einen nanospezifischen Nano Form
Effekt zu erzielen im Pro-
dukt eingesetzt?

5 Daten zum Nanomaterial 224

2.3.2
Teil 1: Daten des Lieferan- Bei eigener Herstellung
ten des Nanomaterials des Nanomaterials:
Fortsetzung unter Punkt
5.8
5.1 Liegt ein SDB des Lieferan- | x Falls nein: Einforderung

ten des Nanomaterials
basierend auf den Vorga-
ben von REACH Anhang Il
vor?

des Dokuments

Nicht zutreffend: bei
eigener Herstellung des
Nanomaterials
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

5.2

Wourde die Humantoxizitat
des Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:

x

Falls nein: Einforderung
der Angaben

5.3

Waurde die Okotoxizitat des
Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:

Falls nein: Einforderung
der Angaben

5.4

Wurden die physikalisch-
chemischen Eigenschaften
des Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:

Falls nein: Einforderung
der Angaben

5.5

Fir Neustoffe: sind die
erforderlichen Daten (je
nach Tonnage) im SDB
enthalten?

5.6

Ist der Stoff / sind die Stoffe
in Bulkform offiziell in An-
hang VI der CLP Verord-
nung eingestuft?

Ergebnis:

5.7

Liegen weitere Angaben
zur Einstufung des Stoffes /
der Stoffe in der Bulkform
vor?

Ergebnis: siehe Tabelle

Teil 2: Datenrecherche - flr
Hersteller (inkl. Importeure)
in Bezug auf das Nano-
material

5.8

Wourde der Stoff (allenfalls
in der Bulkform) unter
REACH registriert?

3.1

Falls nein: Einforderung
der Angaben

Fir nachgeschaltete
Anwender in Bezug auf
das Nanomaterial: Fort-
setzung unter Punkt 7
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

5.9

Falls ja zu 5.8: Liegen die
Angaben aus der REACH

Registrierung vor?

x

Falls nein: Beschaffung
der Daten (vom Liefe-
ranten, als Minimum aus
der ECHA Datenbank)

5.10

Falls ja zu 5.9: wurde eine
dem beurteilten Nanomate-
rial entsprechende Nano-
form des Stoffes in der
REACH Registrierung be-
wertet?

Falls ja: keine weitere
Datenrecherche not-
wendig.

5.11

Falls nein zu 5.10: Wurde
eine Datenrecherche zur
Toxizitat, Okotoxizitat und
physikalisch-chemischen
Eigenschaften durchge-
fahrt?

232

Falls nein: Durchfihrung
der Recherche

5.12

Ergebnis der Datenrecher-
che: Liegen zusatzliche
Daten zum Nanomaterial
selbst oder zu ahnlichen
Nanomaterialien vor?

Datenquellen:

5.13

Ergebnis der Datenrecher-
che: Liegen zusatzliche
Daten zur Bulkform vor?

Datenquellen:

Bewertung der Daten

Kdnnen Daten zum Nano-
material selbst (recher-
chierte Daten oder Daten
des Lieferanten) oder zu
ahnlichen Nanomaterialien
fur die Beurteilung heran-
gezogen werden (Validitat,
Relevanz)?

Zu verwendende Daten:
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Nr. . Hinweise
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6.2 Kdénnen vorhandene Daten X
zur Bulkform flr die Beur-
teilung herangezogen wer-
den?

Zu verwendende Daten:

6.3 Sind ausreichende Daten X X Falls nein: weitere Ab-
fur die Beurteilung vorhan- klarungen empfohlen!
den?

6.4 Fir Hersteller (inkl. Import- 3.1 Falls ja: Testplan
eure) in Bezug auf Nano-
materialien, die Neustoffe
sind: sind neue Tests zum
Schliessen von Datenliik-
ken notwendig?

7 Notwendigkeit fiir weitere
Abkldrungen - Vorsorge-
raster

71 Wurde durch den Vorsorge- X 0 Falls ja: weitere Daten-
raster ein nanospezifischer recherche und / oder
Handlungsbedarf fur eine detailliertere Risikobe-
der relevanten Verwendun- wertung und / oder Defi-
gen identifiziert? nition von Risikoredukti-

onsmassnahmen emp-
fohlen (s. Kapitel 2 und
0)
8 Einstufung, Verpackung,
Kennzeichnung
8.1 Ist der Stoff oder die Zube- (x) X 2.5 .Nicht zutreffend” fir

reitung unter Berlcksichti-
gung der Einstufung weite-
rer Inhaltsstoffe gemass
CLP Kriterien eingestuft?
Einstufung:

Gegenstande
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8.2 Falls eingestuft: wurden die
Sicherheitshinweise ge-
mass den CLP Empfehlun-
gen und aufgrund der Ei-
genschaften und Verwen-
dung des Produktes festge-
legt?

8.3 Fir alle Produkte: Sind X X Hinweis: es wird emp-
aufgrund des Nanomateri- fohlen die Vergabe von
als zusatzliche Sicherheits- zusatzlichen Sicher-
hinweise sinnvoll? heitshinweisen zu pru-
Zusétzliche Sicherheitshin- fen.
weise: P260

8.4 Zusammenfassend: Muss X X 2.7
das Produkt gekennzeich-
net werden?

Kennzeichnung: P260

8.5 Entspricht die Verpackung X 2.6 Falls nein: Anpassung
den Vorgaben der ChemV? notig

9 Mogliche zusatzliche Ge-
fahren

9.1 Wurde das Nanomaterial X 25.2
bezliglich PBT / vPvB Ei-
genschaften bewertet?

9.2 Ist das Nanomaterial ein (x) X Falls ja: Ersatz durch
PBT oder vPvB? anderes Material prifen,

Vorgaben fur PBT, vPvB
einhalten

9.3 Gehen von dem Produkt X 2.2.4 | Falls ja: Berucksichti-
weitere Gefahren aus, die gung in der Bewertung
nicht zu einer Einstufung und in der Kommunika-
fihren? tion in der Lieferkette

(SDB)

10 Expositionsszenarien

und Risikomanagement-
massnahmen
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10.1 | Liegen Expositionsszenari- X
en des Lieferanten vor?

10.2 | Falls ja zu 10.1.: Sind die
relevanten Verwendungen
in diesen Expositionssze-
narien abgedeckt?

10.3 | Eur Stoffe (falls nein zu X X 2.8 Falls nein: Erstellen von
10.1. oder 10.2): Wurden Expositionsszenarien flr
Expositionsszenarien flir Stoffe verpflichtend ab
die relevanten Verwendun- 10 t/a oder ab 1 t/a falls
gen erstellt? erhaltene Expositions-

szenarien Verwendung
nicht abdecken; sonst
empfohlen bereits ab 1
t/a

10.4 | Edr Zubereitungen (falls 2.8 Falls nein: Erstellen von
nein zu 10.2): Wurden Ex- Expositionsszenarien
positionsszenarien flr die falls erhaltene Expositi-
relevanten Verwendungen onsszenarien eines
erstellt? Stoffes Uber 1 t/a Ver-

wendung nicht abdek-
ken

10.5 | Falls nein zu 10.1.: Ist die X Falls nein: Abklarung mit
vorgesehene Verwendung Lieferant oder eigene
des Nanomaterials im SDB Bewertung
ohne Expositionsszenarien
des Lieferanten berticksich-
tigt?

10.6 | Falls nein zu 10.1.: Wurden

Abschéatzung zu Verhalten
und Verbleib in der Umwelt
sowie zur Exposition des
Menschen durchgefuhrt?
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10.7 | Wurden Risikomanage- X Falls ja: Aufnahme ins
mentmassnahmen zum SDB des Produkts (s.
Umgang in Bezug auf die Punkt 12)

Schutzgiter Umwelt und . .

] - Falls nein: zu prifen ob
Gesundheit unter Bertick- .

A Massnahmen notwendig

sichtigung der Verwendung sind
definiert (SDB des Lieferan-
ten oder eigene Definition)?
Quelle:

10.8 | Sind aufgrund der Beurtei- | x X Falls ja: allenfalls An-
lung der Exposition weiter- wendung weiterer Me-
fuhrende Abklarungen not- thoden zur Risikoab-
wendig? schatzung (s. 0

11 Entscheidung iiber das
Inverkehrbringen

11.1 | Kann der Stoff / das Pro- X Falls nein: allenfalls
dukt mit seinen spezifi- nochmalige Durchfih-
schen Anwendungen unter rung der Selbstkontrolle
Einbezug aller vorliegenden fr modifiziertes Produkt
Informationen, der Wis-
senslucken sowie der ge-
troffenen Annahmen als
sicher fir Mensch und
Umwelt betrachtet werden?

12 Erstellen der Kommuni-
kationsmittel fiir die Lie-
ferkette

12.1 | Ist basierend auf der Beur- 2.9

teilung ein SDB gemass
Art. 19 ChemV erforder-
lich?

66



Nr.

Ja

Nein

12.2

Wurde ein SDB erstellt?

12.3

Falls nein zu 12.1. + 12.2:
wurden nanospezifische
Informationen in das tech-
nische Merkblatt oder die
Produktspezifikation inte-
griert?

12.4

Wurden folgende Angaben
in das Sicherheitsdatenblatt
aufgenommen: mogliche
zusatzliche Gefahren, die
nicht zu einer Einstufung
fuhren, Hinweise zu Risiko-
managementmassnahmen
und Angaben zu Verhalten
und Verbleib in der Um-
welt?

12.5

Wurden die Expositions-
szenarien (falls erforderlich)
dem SDB angehangt?

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

x

Hinweis: Es wird drin-
gend empfohlen, ein
Sicherheitsdatenblatt
auch dann zu erstellen,
wenn keine Pflicht be-
steht, sofern von dem
Nanomaterial eine mog-
liche Gefahrdung aus-
geht

Falls nein: Aufnahme
dieser Information emp-
fohlen

Siehe Wegleitung ,Si-
cherheitsdatenblatt
(SDB): Leitfaden fur
synthetische Nanomate-
rialien“ (s. 0

13 Dokumentation der
Selbstkontrolle und Ak-
tualisierung

13.1 | Liegt eine Dokumentation
der Selbstkontrolle vor?

13.2 | Ist eine Archivierung fir 10

Jahre vorgesehen?

Falls nein: Dokumenta-
tion erstellen

Falls nein: Archivierung
durchfiihren
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Nicht zutreffend
Erlauterungen s.
separate Tab.
Siehe Kapitel

Ja
Nein

13.3

Ist ein Ablauf definiert, der
eine Neubeurteilung aus-
I6st, wenn neue Informatio-
nen vorliegen?

Hinweise

N
N
N

14

Meldung ins Produkte-
register

Falls nein: Ablauf defi-
nieren

14.1

Ist gemass Art. 48 ChemV
eine Meldung ins Produkte-
register erforderlich?

Die Meldung ist nicht
Bestandteil der Selbst-
kontrolle, ist hier aber
als zusatzlicher Hinweis
aufgefihrt

14.2

Falls ja zu 14.1: Wurde die
Meldung durchgefihrt?




Ergebnisse und Erlauterungen zu einzelnen Punkten der Checkliste:

Nr. | Frage Ergebnis Weitere Massnahmen

3.6 | Handelt es sich bei TiOz ist im EINECS Verzeichnis enthalten und kann daher als Altstoff
dem (Nano)Material betrachtet werden.
um ellnen.Neustoff Trotzdem koénnen die Eigenschaften von nanoskaligem TiO2 von den
oder ist ein Neustoff . .

Eigenschaften der Bulkform abweichen.
enthalten?

5.4 | Wurden die physika- In der Produktbeschreibung des Herstellers sind folgende Angaben Anfrage beim Hersteller: aufgrund der Angaben
lisch-chemischen enthalten des Herstellers in der Produktbeschreibung, ist
Elgenschaﬂen (ljes Hydrophile Oberflache davor? auszugfahen, dass Daten zu PhySIka“SCh-
Nanomaterials im chemischen Eigenschaften der Partikel erhoben
SDB bewertet? Hohe Dispergierbarkeit (bildet mit Wasser transparente Dispersion) wurden. Daher Riickfrage an den Hersteller um

Keine Aggregatbildung aufgrund der geringen Teilchengrosse hierzu genauere Angaben zu erhalten.

Hohe photokatalytische Aktivitat (30x hoher als herkdmmliche TiO2 * Daten zu physikalisch-chemischen Eigen-

Nanopartikel bei UV und sichtbarem Licht (Testergebnisse liegen nicht schaften (z.B. Aggregations- und Agglomera-

vor)) und hohe Oxidations- / Reduktionskapazitat tionsverhalten (in der anwendungsfertigen
Lésung / in Gewassern), Anzahlgréssenver-
teilung, Wasserloslichkeit, Stabilitat der Parti-
kel, photokatalytische Aktivitat, Oberfla-
chen/Volumenverhaltnis)

e Auch: Anfrage Daten zu Human- und Oktoxi-
zitat (Punkt 5.2. und 5.3)
5.7 | Liegen weitere Anga- | TiO2 (CAS 13463-67-7) ist nicht im Anhang VI der CLP Verordnung

ben zur Einstufung
des Stoffes / der Stof-
fe in der Bulkform
vor?

enthalten;

Es liegen einige Eintrage im Einstufungs- und Kennzeichnungsver-
zeichnis vor. Die dort angegebene Einstufung variiert. Wichtigste ge-
nannte Endpunkte gemass CLP Verordnung sind reizende Wirkungen,
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Nr. | Frage Ergebnis Weitere Massnahmen
Kanzerogenitat (Kat. 1B oder 2), akute Toxizitat (Kat. 4) und aquati-
sche Toxizitat (Kat. 4) (www.echa.europa.eu).

5.9 | Liegen die Angaben Eine REACH Registrierung von TiO2 (CAS 13463-67-7) liegt vor Titandioxid ist im ,Community Rolling Action Plan”
a.us ?'er REACH Re- In der Registrierung ist die Einstufung fur TiO:z als ,nicht eingestuft" fir die Stoffbew.ertung d_?r ECHA aufgeflhrt, Dlie.‘s
gistrierung vor? angegeben. bedeutet, dass in den nachsten Jahren, das Risi-

ko der Verwendung von Titandioxid von Behor-

e Die Angaben zur Granulometrie weisen auf grossere Partikel denseite genauer untersucht wird. Als Grund fiir
(nicht im Nanobereich) hin; da keine separate Registrierung fiir die genauere Betrachtung werden potentielle toxi-
nanoskaliges TiO2 vorliegt, sollen Nanopartikel vermutlich Gber die | kologische und 6kotoxikologische Effekte sowie
Registrierung fiir Titandioxid abgedeckt sein. Ausreichende Anga- | €ine hohe Exposition genannt (,Human
ben fehlen jedoch. health/suspected respiratory sensitiser, CMR;

Environment/Suspected vPvB; Exposure/wide

¢ Humantoxikologie: es wird eine Reihe von Tests angegeben. Die- | dispersive use, consumer use, high exposure for
se sind in der Regel relativ alt und/oder enthalten keine Angaben workers and environment®, siehe
zur Partikelgrosse. Aufgrund der Testergebnisse wird keine Ein- http://fecha.europa.eu/web/guest/information-on-
stufung durchgefuhrt. chemicals/evaluation/community-rolling-action-

. plan/corap-table?search_criteria=13463-67-7).

e  Okotoxikologie: es wird eine Reihe von Tests angegeben. Diese Nanopartikel sind explizit als Grund aufgefihrt,
sind in der Regel relativ alt und/oder enthalten keine Angaben zur | gie Eigenschaften von TiO2 Nanopartikeln wer-
Partikelgrosse. Aufgrund der Testergebnisse wird keine Einstu- den also im Rahmen der Evaluation genauer be-
fung durchgefihrt. trachtet werden.

e  Bioakkumulation: es sind Daten zur Bioakkumulation von TiO2 = Neue Erkenntnisse aus der Stoffbewer-
Nanopartikeln vorhanden. Die Nanopartikel sind aber zumindest tung prifen und Aktualisierung der Be-
in den Studienzusammenfassungen nicht charakterisiert. Allen- wertung im Rahmen der Selbstkontrolle.
falls mehr Informationen in den Original-Artikeln. Es wurde kein
BCF grosser als das REACH Screening Kriterium von 2000 L/kg
gemessen.

5.10 | Falls ja zu 5.9: wurde | Es ist zwar anzunehmen, dass die Nanoform in der REACH Registrie-
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Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

eine dem beurteilten
Nanomaterial ent-
sprechende Nanoform
des Stoffes in der
REACH Registrierung
bewertet?

rung mit abgedeckt sein soll, die Nanoform wurde jedoch nicht explizit
bewertet und die Angaben sind nicht ausreichend (siehe 5.9). Auch
wenn die Nanoform beurteilt worden ware, ware zu prifen ob die Beur-
teilung auf dieses spezifische Nanomaterial anwendbar wére. Daher
Durchfiihrung weiterer Datenrecherche (siehe 5.12).

5.12

Ergebnis der Daten-
recherche: Liegen
zusatzliche Daten
zum Nanomaterial
selbst oder zu ahnli-
chen Nanomaterialien
vor?

OECD Sponsorship Programme for the Testing of Manufactured Na-

nomaterials)

http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/programme-testing-

manufactured-nanomaterials.htm

=

=

TiOz ist im Sponsorship Programme der OECD enthalten

Ergebnisse kénnen noch nicht abgefragt werden, da diese
noch nicht vorliegen

ENRHES — Schlussbericht (Januar 2010)

http://www.temas.ch/IMPART/IMPARTProj.nsf/7903C02E108
3D0C3C12576CC003DD7DE/$FILE/ENRHES+Review.pdf?0
penElement&enetarea=03

Hinweise zur Toxikologie: Es liegen eine Reihe von Studien
zu TiO2 Nanopartikeln vor, die auf toxische Effekte hinweisen
(z.B. kanzerogene Wirkungen). Teilweise ist jedoch die Cha-
rakterisierung nicht ausreichend um einen Zusammenhang
zwischen Partikeleigenschaften und Toxizitat herzustellen.
Grundsatzlich wurde eine hdhere Toxizitat bei kleineren Parti-
keln beobachtet. Starkere Effekte wurden auch fir die anata-
se als fur die rutile Form gefunden, d.h. dass unterschiedliche
Kristallstrukturen eine unterschiedliche Wirkung zeigen koén-

Uberpriifung der OECD Seiten (Sponsorship Pro-
gramme und Research database) zu einem spate-
ren Zeitpunkt wenn Ergebnisse vorliegen und
Berlcksichtigung der Ergebnisse in der Bewer-
tung.
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Nr.

Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

nen. In einer Studie wurden bei einer Exposition mit 21 nm
TiO2 Partikeln starkere Effekte auf die Lunge beobachtet als
bei einer Exposition mit 5 nm Partikeln. Dies wurde jedoch
darauf zurtickgefiihrt, dass die 21 nm Partikel in dieser Studie
in kleineren Agglomeraten vorlagen als die 5 nm Partikel.

Hinweise zur Okotoxikologie: es liegen Hinweise zu 6kotoxi-
kologischen Wirkungen vor (niedrigste EC/LCso Werte im Be-
reich 1-10 mg/l). Allerdings wurden die niedrigsten Werte ei-
ner mdglichen indirekten Okotoxizitat durch physikalische Ef-
fekte zugeschrieben. Zudem liegen oft nur Angaben dazu vor
welche Grosse von Nanopartikeln eingesetzt wurden. Der Zu-
stand der Nanopartikel wahrend der Tests und weitere Cha-
rakterisierungen fehlen meistens.

DaNa - Erfassung, Bewertung und breitenwirksame Darstellung von

gesellschaftlich relevanten Daten und Erkenntnissen zu Nanomateria-

lien

http://www.nanopartikel.info

=

In der Datenbank ,Wissensbasis“: Uberblick tiber mégliche
Eigenschaften von TiO2 (schmutzabweisende und photokata-
lytische / luftreinigende Eigenschaften werden beschrieben,
antibakterielle Wirkungen nicht)

Hinweise zu Verhalten von TiO2 Nanopartikeln, die jedoch
keine direkten Schlisse auf die Eigenschaften zulassen

6.1

Koénnen Daten zum
Nanomaterial selbst
(recherchierte Daten

Daten zum Nanomaterial selbst:

Daten zu dieser spezifischen Form von nanoskaligem TiOz2 liegen nicht
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Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

oder Daten des Liefe-
ranten) oder zu ahnli-
chen Nanomaterialien
fur die Beurteilung
herangezogen wer-
den (Validitat, Rele-
vanz)?

vor. Da der Hersteller angibt, dass dieses TiO2 30 mal starkere photo-
katalytische Aktivitat aufweist als herkémmliches TiO2 kénnen Daten
zu anderen Nanomaterialien nicht ohne weiteres auf dieses Nanomate-
rial Gbertragen werden.

Daten im ENRHES Bericht:

Validitat: Es fehlt meist eine ausreichende Charakterisierung.

Relevanz: Tests wurden an nicht funktionalisierten TiO2 Nanopartikeln
durchgefiihrt. Die untersuchten Partikel waren allerdings meist grosser
als die hier betrachteten. Da eine direkte Abhangigkeit der
(Oko)toxizitat von Partikeleigenschaften bisher nicht hergeleitet werden
konnte, kdnnen die vorliegenden Daten nur als Anhaltspunkt fir die
Eigenschaften der hier betrachteten Nanopartikel dienen. Dies umso
mehr als der Hersteller den Partikeln explizit andere / starker ausge-
pragte Eigenschaften wie photokatalytische Aktivitat zuschreibt als
herkdbmmlichen Nanopartikeln.

Daten aus der REACH Registrierung:

Aufgrund fehlender Angaben zu den verwendeten Testmaterialien
kénnen die Daten aus der REACH Registrierung nicht direkt fiir die
Bewertung der TiO2 Nanopartikel herangezogen werden.

Derzeit ist TiO2 in der REACH Registrierung nicht eingestuft. Aller-
dings zeigt bereits die vorgesehene Stoffbewertung unter REACH an,
dass allenfalls kritische toxikologische und /oder dkotoxikologische
Effekte auftreten kénnten. Auch TiO2 Nanopartikel werden im Rahmen
der Stoffbewertung berticksichtigt.

6.3

Sind ausreichende
Daten fiir die Beurtei-
lung vorhanden?

Die Datenlage zu diesem spezifischen Nanomaterial ist fir die Beurtei-
lung lickenhaft. Da Daten zu diesem Nanomaterial kaum in der Litera-
tur verfugbar sein werden, keine weitere Literaturrecherche.

Nochmalige Anfrage beim Hersteller zu weiteren
Daten die sich auf diese spezifische Form von
TiO2 beziehen (siehe 5.4).
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Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

7.1 | Wurde durch den Anwendung des Vorsorgerasters, inklusive Abschatzungen zur Exposi- | Erneute Anwendung des Vorsorgerasters wenn
Vorsorgeraster ein tion (s. Anhang C): Aus Anwendung des Vorsorgerasters ergibt sich weitere Angaben vorliegen und Uberpriifung ob
nanospezifischer ein Vorsorgebedarf fiir die Umwelt und fir Verbraucher (>20 Punkte) weiterhin ein Vorsorgebedarf angezeigt wird.
Handlungsbedarf fur (zu einigen Punkten Annahme eines ,worst-case” da keine weiteren - -

) . Definition von Risikomanagementmassnahmen
eine der relevan.ten ' Angaben vorliegen). fiir Umwelt und Verbraucher.
Verwendungen identi-
fiziert?

8.1 Ist der Stoff oder die Die Einstufung ist wenn mdglich anhand der Daten zum Nanomaterial | Sollten Hinweise z.B. aus der Stoffbewertung von
Zubereitung unter selbst durchzufiihren. TiO2 vorliegen, dass eine Einstufung fiir TiOz (in
Berilcksichtigung der - . - . Bulkform) notwendig ist, so ist diese als Min-

. i Derzeit liegen keine Angaben vor, die direkt auf einstufungsrelevante i . .
Einstufung weiterer Ei haften hinweisen. Daten zu diesem spezifischen Nanomaterial desteinstufung auch fir das Nanomaterial zu
. genscha p . .

Inhaltssltoflfe gemass fehlen. Die Bulkform ist in der REACH Registrierung derzeit nicht ein- ublernehmen. Diese kann nur entfallen, falls ge-

CLP Kriterien einge- gestuft. zeigt werden kann, dass der Effekt durch das

stuft? spezifische Nanomaterial nicht ausgeldst wird.

Daher derzeit keine Einstufung. Wird im Rahmen der Stoffbewertung eine Einstu-

fung fur die betrachteten Nanomaterialien festge-
legt, so ist zu prufen, ob diese auf das hier vor-
handene Material Ubertragen werden kann.

8.3 | Sind aufgrund des Aufgrund der potentiellen Gefahrdung durch die Nanopartikel und der
Nanomaterials zu- Anwendung durch Verspriihen soll folgender Satz verwendet werden:
satzliche Sicherheits- | P260 (,Aerosol nicht einatmen®)
hinweise sinnvoll?

9.2 | Ist das Nanomaterial Eine Bewertung der PBT und vPvB Eigenschaften wird auch bei Stof- Ruckfrage an den Hersteller, ob zu dem Nanoma-

ein PBT oder vPvB?

fen unter 10 t/a empfohlen. Daten, die im Rahmen der REACH Regi-
strierung von TiOz fur nicht weiter charakterisierte Nanopartikel vorlie-
gen, weisen nicht auf einen Biokonzentrationsfaktor iber dem Grenz-
wert hin. Allerdings kann damit die Bewertung nicht als abschliessend
betrachtete werden, da nicht klar ist, ob diese Daten auf das betrachte-

terial Bioakkumulationsdaten vorliegen.
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Ergebnis

Weitere Massnahmen

te Nanomaterial anwendbar sind.

9.3 | Gehenvondem Pro- | e Gefahr durch Einatmen von Staub oder Aerosolen (bei Verspriihen | Aufnahme dieser Informationen ins SDB und De-
dukt weitere Gefahren einer wéssrigen Ldsung) finition entsprechender Risikomanagementmass-
aus, die nicht zu einer | o hohe photokatalytische Aktivitat der Partikel nahmen.

Einstufung fihren?

10.3 | Wurden Expositions- | Die Erstellung von Expositionsszenarien ist nicht vorgeschrieben, da
szenarien fUr die rele- | die Gesamtmenge unter 10 t liegt.
vanten Verwendun- Siehe 10.6 fiir Uberlegungen zur Exposition und vorgesehene
gen erstellt?

Massnahmen.
10.6 | Wurden Abschatzung | Aufgrund der vorgesehenen Verwendung und Betrachtungen im

zu Verhalten und
Verbleib in der Um-
welt sowie zur Exposi-
tion des Menschen
durchgeflhrt?

ENHRES Bericht 2010 (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/whats-new/enhres-
final-report) konnen folgende grundlegende Uberlegungen zur Exposi-
tion angestellt werden:

Mensch (Quelle: ENHRES Bericht):

Durch Umgang mit den Nanopartikeln kdnnte insbesondere eine der-
male oder inhalative Exposition Uber Staubbildung erfolgen. Aufgrund
der sehr kleinen Partikel kdnnte insbesondere die inhalative Exposition
relevant sein. Bei der Anwendung in wassriger Losung kann die Expo-
sition wiederum dermal oder inhalativ, Uber Aerosole erfolgen. Fir die
Frage, ob die Aerosole einatembar sind, ist relevant, welche Grosse
von Aerosolen wahrend mdoglichen Anwendungsszenarien auftreten
kénnen.

In einer ersten Risikobewertung fir Arbeiter wurde im ENRHES Bericht
der Schluss gezogen, dass ein Risiko nicht ausgeschlossen werden
kann. Die Datenlage wurde allerdings als noch zu gering angesehen
fur eine abschliessende Bewertung.

Da die Schutzschichten mit TiO2 auch auf Gebrauchsgegenstanden fir

Mensch:

Uberpriifung, ob die Uberlegungen aufgrund wei-
terer Daten zum Nanomaterial prazisiert werden
konnen.

Priifen, ob die Anwendungsform (Verspriihen der
wassrigen Losung) angepasst werden kdnnte.

Prifen eines Verzichts auf die Anwendung zur
Behandlung von Gebrauchsgegenstanden falls
mit einer Freisetzung der Partikel zu rechnen ist.
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Weitere Massnahmen

Endkonsumenten erzeugt werden sollen, ist auch die Exposition wah-
rend dieser Gebrauchsphase, insbesondere die mogliche Freisetzung
der Partikel von Bedeutung.

In einer Studie wurde geringe Freisetzung von TiO2 von behandelten
Oberflachen gemessen. Es ist offen, ob dies auch auf die hier betrach-
teten Nanopartikel zutrifft.

Umwelt:

Bei der Freisetzung in die Umwelt ist zu betrachten, welche Eintrags-
wege aufgrund der verschiedenen Verwendungen moglich sind. Auf-
grund der Produktion / Entsorgung der wassrigen Lésung zur Anwen-
dung auf Oberflachen ist z.B. ein Eintrag in die Kanalisation moglich.

Bei Behandlung von Gegenstéanden / Materialien fir die Verwendung
im Aussenbereich ware auch eine Auswaschung, und damit ein diffu-
ser Eintrag in die Umwelt mdglich.

Fir TiO2 Nanopartikel wurde eine rasche Aggregation in Leitungswas-
ser beobachtet (ENHRES Bericht). Diese Beobachtung ist fir die hier
betrachteten Nanopartikel zu Uberprifen, da vom Hersteller angeben
wird, dass aufgrund der geringen Teilchengrosse keine Aggregatbil-
dung stattfindet. Dies ist auch relevant, um die Elimination in der Ab-
wasserreinigungsanlage zu bewerten.

In einer ersten Risikobewertung im ENHRES Bericht wurde insbeson-
dere die Notwendigkeit einer genaueren Abschatzung der Exposition
sowie die Notwendigkeit zur Erhebung chronischer Daten betont. Auf-
grund der durchgefiihrten Bewertung ist ein Risiko nicht auszuschlies-
sen. Es ist jedoch wiederum zu beachten, dass die getesteten Nano-
partikel nicht den hier bewerteten entsprechen.

Entsorgung:

Umwelt:

Das Verhalten des Materials ist aufgrund der er-
hobenen Daten zu den physikalisch-chemischen
Eigenschaften zu verifizieren.

Sollte eine Elimination in der Klaranlage nicht zu
erwarten sein, sollte von einer Entsorgung tber
das Abwasser abgesehen werden.
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Nr. | Frage Ergebnis Weitere Massnahmen
Die Entsorgung von behandelten Gegenstanden wird in der Regel Uber
die Kehrichtverbrennung erfolgen. Derzeit wird davon ausgegangen,
dass Nanomaterialien, die in geringen Mengen mit Gebrauchsgtitern
aus der Siedlungsabfallentsorgung in die KVA gelangen im Ofen ent-
weder verbrennen oder aus dem Rauchgas entfernt und mit dem Fil-
terstaub oder Wascherschlamm entsorgt werden (s. Anhang B, Weg-
leitung Entsorgung von Nanoabfallen). Die Entsorgung von grésseren
Mengen muss jedoch genauer betrachtet werden.

Bei der Behandlung von Wanden erfolgt die Entsorgung lber den
Bauschutt. Dabei ist eine erhdhte Gefahr fur eine Exposition der Um-
welt gegeben insbesondere falls sich eine geringe Neigung zur Aggre-
gatbildung bestatigt.

10.7 | Wurden Risiko- Noch ausstehend Aufgrund der mdéglichen Gefahrdung sind, unab-
management- hangig von der Einstufung, in jedem Fall
massnahmen zum Massnahmen zu definieren, die eine Exposition
Umgang in Bezug auf des Menschen beim Umgang mit dem Material
die Schutzgiter Um- minimieren.
welt und Gesundheit . . -

A Auch Massnahmen um einen Eintrag in die Um-
unter Bericksichti- N . .

der V. q welt zu minimieren sollten definiert werden. Eine
gur?g. er verwendung Entsorgung lber die Kanalisation sollte je nach
definiert (SDB des . - . .
) . Ergebnis der Uberpriifung der Eigenschaften

Lieferanten oder ei- .

I vermieden werden.
gene Definition)?

10.8 | Sind aufgrund der Ja Siehe Massnahmen unter 10.6

Beurteilung der Expo-
sition weiterfihrende

Abklarungen notwen-
dig?
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Nr.

Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

Kann der Stoff / das
Produkt mit seinen
spezifischen Anwen-
dungen unter Einbe-
zug aller vorliegenden
Informationen, der
Wissensllcken sowie
der getroffenen An-
nahmen als sicher flr
Mensch und Umwelt
betrachtet werden?

Entscheid aufgrund fehlender Informationen noch offen.

Falls Entscheid negativ: allenfalls nochmalige
Durchfiihrung der Selbstkontrolle fur modifiziertes
Produkt.

12.2

Wourde ein SDB er-
stellt?

Derzeit keine Erstellungspflicht, aber Entscheid trotzdem ein SDB fur
die Kommunikation zu erstellen

SDB noch zu erstellen

12.4

Wurden folgende
Angaben in das Si-
cherheitsdatenblatt
aufgenommen: magli-
che zusatzliche Ge-
fahren, die nicht zu
einer Einstufung fih-
ren, Hinweise zu Risi-
ko-

management-
massnahmen und
Angaben zu Verhalten
und Verbleib in der
Umwelt?

Aufnahme dieser Informationen noch offen
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Anhang D2 Beispiel Zubereitung: Impragnierungs-
spray

Beschreibung der Ausgangslage:

Ein Schweizer Formulierer bezieht funktionalisierte (silanisierte) Nanopartikel auf Basis technischer
pyrogener Kieselsdure sowie weitere Inhaltsstoffe in der Schweiz und verarbeitet diese zu einem
Spray zur Oberflachenbehandlung fiir Textilien, das an die breite Offentlichkeit verkauft wird. Der
Formulierer hat als Hersteller des Sprays die Selbstkontrolle fir das Spray durchzufiihren. Die
Schweizer Lieferanten unterliegen den Vorgaben der Selbstkontrolle fir die Inhaltsstoffe.

Der Formulierer muss sicherstellen, dass bei der Herstellung des Sprays Mensch und Umwelt nicht
gefahrdet werden. Dies ist jedoch nicht Bestandteil der Selbstkontrolle und daher nicht Bestandteil
des folgenden Beispiels.

Ubersicht iiber vorhandene Angaben:

Name des Produktes Nano Impragnierspray

Verwendungszweck Oberflachenveredelung zur Erzeugung was-
ser- und schmutzabweisender Abperlschich-
ten auf Textilien

Anwender Konsumenten, Endverbraucher
Art des Produktes Zubereitung
Anwendungsart Pumpspray

Inhaltsstoffe:

Stoff Gehalt im Produkt Einstufung
Ethanol 40-60% Flam. Lig. 2, H225 (Anhang
CAS 64-17-5 VI, CLP Verordnung)
Isopropanol 25-30% Flam. Liq. 2, H225
CAS 67-63-0 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H336
(Anhang VI, CLP Verord-
nung)
Funktionalisierte (silanisier- | 2% Keine harmonisierte Einstu-
te) Nanopartikel auf Basis fung
technischer pyrogener Kie-
selsaure (CAS 7631-86-9)
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Nr. . Hinweise
ko] [/7]
6| 5d g
- o Q|
N| 8T x
s 2128 %
sz z| 89 o
1 Art des Produkts
1.1 Stoff X 3.1,
3.2
1.2 Zubereitung X 3.3
1.3 Gegenstand X 3.4
2 Rolle der Herstellerin des
Produktes (gemass
ChemV) in Bezug auf das
Nanomaterial
2.1 Hersteller X d.h. eigene Herstellung
des Nanomaterials
22 Importeur X d.h. Import des Nano-
materials als solches
oder in einer Zuberei-
tung
23 .,Nachgeschalteter Anwen- | x d.h. Bezug des Nano-
der” materials in der Schweiz
3 Evaluation, welche Vor-
gaben auf das Produkt
anwendbar sind
3.1 Fallt das Produkt unter die
Vorgaben der ChemV zur
Selbstkontrolle?
3.2 Gelten besondere Vorga- 3.5,
ben flr eine Zulassung 3.6

(z.B. fur Biozidwirkstoffe,
Pflanzenschutzmittelwirk-
stoffe)?
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nospezifische Beurtei-
lung notwendig ist

Nr. . Hinweise
o (2]
o 59 B
- o2 [
N &® S
£ 21398 <
&) = 9 [)
S| 2 Z|od o

3.3 Falls ja zu 3.2: Werden die Falls nein: Massnahmen

Vorgaben fir eine Zulas- notig!

i ?

sung eingehalten’ Falls ja: zu prifen, ob
damit alle Pflichten der
Selbstkontrolle erfullt
sind =>
Falls ja: Beurteilung
abgeschlossen; weiter-
fiihrende Uberlegungen
zur Risikominimierung
kénnen sinnvoll sein

3.4 Werden alle relevanten X 2.4 Falls nein: Massnahmen
Verbote, Beschrankungen nétig!
und Vorgaben gemass
ChemRRYV eingehalten?

3.5 Handelt es sich um ein X 3.8 Falls ja: spezielle Vor-
Kosmetikprodukt? gaben fur Kosmetika

beachten

3.6 Handelt es sich bei dem X X 3.1
(Nano)Material um einen
Neustoff oder ist ein Neu-
stoff enthalten?

3.7 Falls ja zu 3.6: wurde das Falls nein: Neustoffan-
Material als Neustoff an- meldung unter Bertck-
gemeldet? sichtigung der Angaben

in Kapitel 3.1 oder Ab-
klarung zur Neustoffan-
meldung mit Lieferanten

4 Evaluation, ob eine na- Fir Zubereitungen und

Gegenstande beziehen
sich die Fragen auf das /

die enthaltene(n)

Nanomaterial(ien)
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Nr.

Ja

Nein

4.1

Liegen Daten zur Charakte-
risierung des (Na-
no)materials vor?

4.2

(Mittlere) Partikelgrosse

Wert: siehe Anzahlgrés-
senverteilung

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

N
N
N

Falls nein: Recherche
(z.B. SDB / Produktspe-
zifikation des Lieferan-
ten) / Erhebung der
Daten

Obligatorische Angabe
gemass ChemV

4.3

Teilchenform

Partikel, rund

Obligatorische Angabe
gemass ChemV

4.4

Anzahlgréssenverteilung

Wert: Maximum der enthal-
tenen Nanopartikel: 45 nm
(gemessen mit der ,Nano-
particle Tracking Analysis /
NTA* Methode), Angaben
Hersteller SDB

4.5

Spezifisches Oberfla-
chen/Volumen-Verhaltnis

Wert:

4.6

Andere Angaben
Wert:

4.7

Wurde das Material gezielt
zur Nutzung der nanospezi-
fischen Eigenschaften her-
gestellt?

4.8

Fallt das Material unter die
Definition von Nanomate-
rialien?

4.9

Fallt das Material in den
Geltungsbereich dieser
Anleitung?

1.1

1.1

1.2

Falls nein: Durchfihrung
der Selbstkontrolle fiir
Chemikalien in Nicht-
Nano Form
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Nr. . Hinweise
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4.10 | Eur Zubereitungen und X Falls nein: Durchfiihrung
Gegensténde: wird das der Selbstkontrolle fiir
Material mit der Absicht Chemikalien in Nicht-
einen nanospezifischen Nano Form
Effekt zu erzielen im Pro-
dukt eingesetzt?

5 Daten zum Nanomaterial 2.24

2.3.2
Teil 1: Daten des Lieferan- Bei eigener Herstellung
ten des Nanomaterials des Nanomaterials:
Fortsetzung unter Punkt
5.8

5.1 Liegt ein SDB des Lieferan- | x Falls nein: Einforderung
ten des Nanomaterials des Dokuments
basierend auf den Vorga- Nicht zutreffend: bei
ben von REACH Anhang Il .

eigener Herstellung des
vor? .
Nanomaterials

52 Wurde die Humantoxizitat X X Falls nein: Einforderung
des Nanomaterials im SDB der Angaben
bewertet?

Ergebnis:

53 Waurde die Okotoxizitat des X X Falls nein: Einforderung
Nanomaterials bewertet? der Angaben
Ergebnis:

54 Wurden die physikalisch- Falls nein: Einforderung
chemischen Eigenschaften der Angaben
des Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:
55 Fur Neustoffe: sind die 3.1 Falls nein: Einforderung

erforderlichen Daten (je
nach Tonnage) im SDB
enthalten?

der Angaben
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Nr.

Ja

Nein

5.6

Ist der Stoff / sind die Stoffe
in Bulkform offiziell in An-
hang VI der CLP Verord-
nung eingestuft?

Ergebnis:

5.7

Liegen weitere Angaben
zur Einstufung des Stoffes /
der Stoffe in der Bulkform
vor?

Ergebnis:

Teil 2: Datenrecherche - fir
Hersteller (inkl. Importeure)

in Bezug auf das Nano-
material

Nicht zutreffend

. Hinweise
/)]
C y —
o 9 [0}
o ,© =
c H o}
2o )
g9 %
S ©
® g9 5
— GJ i
W o (7))
X
X

Fir nachgeschaltete
Anwender in Bezug auf
das Nanomaterial: Fort-
setzung unter Punkt 7

Da die Punkte 5.8 — 5.13 und 6 nur fiir den Hersteller / Importeur des Nanomaterials relevant

sind, sind diese hier zur besseren Ubersicht nicht aufgefiihrt.

7 Notwendigkeit fiir weitere
Abkldrungen - Vorsorge-
raster
71 Wurde durch den Vorsorge- X 0 Falls ja: weitere Daten-
raster ein nanospezifischer recherche und / oder
Handlungsbedarf fur eine detailliertere Risikobe-
der relevanten Verwendun- wertung und / oder Defi-
gen identifiziert? nition von Risikoredukti-
onsmassnahmen emp-
fohlen (s. Kapitel 2 und
0)
8 Einstufung, Verpackung,
Kennzeichnung
8.1 Ist der Stoff oder die Zube- X 2.5 »Nicht zutreffend” fur

reitung unter Berlicksichti-
gung der Einstufung weite-
rer Inhaltsstoffe gemass
CLP Kriterien eingestuft?
Einstufung: siehe separate
Tabelle

Gegenstande
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

8.2

Falls eingestuft: wurden die
Sicherheitshinweise ge-
mass den CLP Empfehlun-
gen und aufgrund der Ei-
genschaften und Verwen-
dung des Produktes festge-
legt?

8.3

Fir alle Produkte: Sind
aufgrund des Nanomateri-
als zusatzliche Sicherheits-
hinweise sinnvoll?

Zusétzliche Sicherheitshin-
weise: P260 statt P261,
P273

8.4

Zusammenfassend: Muss
das Produkt gekennzeich-
net werden?

Kennzeichnung: siehe
Kommentare zu 8.2

8.5

Entspricht die Verpackung
den Vorgaben der ChemV?

x

Hinweis: es wird emp-
fohlen, die Vergabe von
zusatzlichen Sicher-
heitshinweisen zu pru-
fen.

2.7

26

Falls nein: Anpassung
ndtig

Mogliche zusatzliche Ge-
fahren

9.1

Wurde das Nanomaterial
beziiglich PBT / vPvB Ei-
genschaften bewertet?

9.2

Ist das Nanomaterial ein
PBT oder vPvB?

9.3

Gehen von dem Produkt
weitere Gefahren aus, die
nicht zu einer Einstufung
fuhren?

252

Falls ja: Ersatz durch
anderes Material prifen,
Vorgaben fur PBT, vPvB
einhalten

224

Falls ja: Berlcksichti-
gung in der Bewertung
und in der Kommunika-
tion in der Lieferkette
(SDB)
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10 Expositionsszenarien
und Risikomanagement-
massnahmen

10.1 | Liegen Expositionsszenari- X
en des Lieferanten vor?

10.2 | Falls ja zu 10.1.: Sind die
relevanten Verwendungen
in diesen Expositionssze-
narien abgedeckt?

10.3 | Fir Stoffe (falls nein zu 2.8 Falls nein: Erstellen von
10.1. oder 10.2): Wurden Expositionsszenarien flr
Expositionsszenarien fiir Stoffe verpflichtend ab
die relevanten Verwendun- 10 t/a oder ab 1 t/a falls
gen erstellt? erhaltene Expositions-

szenarien Verwendung
nicht abdecken; sonst
empfohlen bereits ab 1
t/a

10.4 | Fur Zubereitungen (falls 2.8 Falls nein: Erstellen von
nein zu 10.2): Wurden Ex- Expositionsszenarien
positionsszenarien flr die falls erhaltene Expositi-
relevanten Verwendungen onsszenarien eines
erstellt? Stoffes Uber 1 t/a Ver-

wendung nicht abdek-
ken

10.5 | Falls nein zu 10.1.: Ist die X Falls nein: Abklarung mit
vorgesehene Verwendung Lieferant oder eigene
des Nanomaterials im SDB Bewertung
ohne Expositionsszenarien
des Lieferanten berlicksich-
tigt?

10.6 | Falls nein zu 10.1.: Wurden | x

Abschéatzung zu Verhalten
und Verbleib in der Umwelt
sowie zur Exposition des
Menschen durchgefuhrt?
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10.7 | Wurden Risikomanage- X X Falls ja: Aufnahme ins
mentmassnahmen zum SDB des Produkts (s.
Umgang in Bezug auf die Punkt 12)

Schutzgiter Umwelt und . .
] - Falls nein: zu prifen, ob

Gesundheit unter Bertick- .

A Massnahmen notwendig
sichtigung der Verwendung sind
definiert (SDB des Lieferan-
ten oder eigene Definition)?
Quelle:

10.8 | Sind aufgrund der Beurtei- X Falls ja: allenfalls An-
lung der Exposition weiter- wendung weiterer Me-
fuhrende Abklarungen not- thoden zur Risikoab-
wendig? schatzung (s. 0

11 Entscheidung iiber das
Inverkehrbringen

11.1 | Kann der Stoff / das Pro- X Falls nein: allenfalls
dukt mit seinen spezifi- nochmalige Durchfih-
schen Anwendungen unter rung der Selbstkontrolle
Einbezug aller vorliegenden fr modifiziertes Produkt
Informationen, der Wis-
senslucken sowie der ge-
troffenen Annahmen als
sicher fir Mensch und
Umwelt betrachtet werden?

12 Erstellen der Kommuni-
kationsmittel fiir die Lie-
ferkette

12.1 | Ist basierend auf der Beur- 2.9

teilung ein SDB gemass
Art. 19 ChemV erforder-
lich?
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Nr.

Ja

Nein

12.2

Wurde ein SDB erstellt?

12.3

Falls nein zu 12.1. + 12.2:
wurden nanospezifische
Informationen in das tech-
nische Merkblatt oder die
Produktspezifikation inte-
griert?

12.4

Wurden folgende Angaben
in das Sicherheitsdatenblatt
aufgenommen: mdgliche
zusatzliche Gefahren, die
nicht zu einer Einstufung
fuhren, Hinweise zu Risiko-
managementmassnahmen
und Angaben zu Verhalten
und Verbleib in der Um-
welt?

12.5

Wurden die Expositions-
szenarien (falls erforderlich)
dem SDB angehangt?

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

x

Hinweis: Es wird drin-
gend empfohlen, ein
Sicherheitsdatenblatt
auch dann zu erstellen,
wenn keine Pflicht be-
steht, sofern von dem
Nanomaterial eine mog-
liche Gefahrdung aus-
geht

Falls nein: Aufnahme
dieser Information emp-
fohlen

Siehe Wegleitung ,Si-
cherheitsdatenblatt
(SDB): Leitfaden fur
synthetische Nanomate-
rialien“ (s. 0

13 Dokumentation der
Selbstkontrolle und Ak-
tualisierung

13.1 | Liegt eine Dokumentation
der Selbstkontrolle vor?

13.2 | Ist eine Archivierung fir 10

Jahre vorgesehen?

Falls nein: Dokumenta-
tion erstellen

Falls nein: Archivierung
durchfiihren
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Nr.

Nicht zutreffend
Erlauterungen s.
separate Tab.
Siehe Kapitel

Ja
Nein

13.3

Ist ein Ablauf definiert, der
eine Neubeurteilung aus-
I6st, wenn neue Informatio-
nen vorliegen?

Hinweise

N
N
N

14

Meldung ins Produkte-
register

Falls nein: Ablauf defi-
nieren

14.1

Ist gemass Art. 48 ChemV
eine Meldung ins Produkte-
register erforderlich?

Die Meldung ist nicht
Bestandteil der Selbst-
kontrolle, ist hier aber
als zusatzlicher Hinweis
aufgefihrt

14.2

Falls ja zu 14.1: Wurde die
Meldung durchgefihrt?




Ergebnisse und Erlauterungen zu einzelnen Punkten der Checkliste:

chemischen Eigen-
schaften des Nano-
materials im SDB
bewertet?

Kieselsdure-Nanopartikeln zeigen keine 6kotoxikologische Relevanz
an (ECETOC JACC Bericht Nr. 51, 20067%). Das vorliegende Nanoma-
terial wurde nicht untersucht.

Auf der ECHA Seite wurde folgender Hinweis gefunden: Kieselsaure
(CAS 7631-86-9) ist im ,Community Rolling Action Plan® fiir die Stoff-
bewertung aufgefiihrt. Im 2012 wurde begonnen das Risiko der Ver-
wendung von Kieselsaure von Behdrdenseite genauer zu untersuchen.
Die Evaluation dauert derzeit noch an. Als Grund fiir die genauere
Betrachtung wird die Stoffcharakterisierung, das Vorkommen von
Nanopartikeln sowie die Toxizitat unterschiedlicher Formen genannt
(,Substance characterization/Nanoparticles, toxicity of different forms
of the substance®, siehe http://echa.europa.eu/de/information-on-
chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-
[substance-rev/3101/term).

= Es ist damit zu rechnen, dass neue Erkenntnisse aus der Bewer-
tung verfuigbar werden, die sich in den Angaben durch den Liefe-

Nr. | Frage Ergebnis Weitere Massnahmen
3.6 | Handelt es sich bei Gemass Angaben des Herstellers handelt es sich nicht um einen Neu-
dem (Nano)Material stoff
um einen Neustoff
oder ist ein Neustoff
enthalten?
5.2 | Wurden die Okotoxizi- | Nur wenige Angaben im SDB enthalten. Ruckfrage beim Lieferanten zu aktuellen Angaben
- tht/ H.umantc.JX|z.|tat Nur ein Hinweis in Kapitel 12: Erste Tests mit anderen silanisierten (siehe Anhang E)
5.4 | und die physikalisch-

Wenn die Stoffbewertung abgeschlossen ist: An-
frage von aktualisierten Unterlagen aufgrund der

76 hitp://www.ecetoc.org/jacc-reports.
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Nr. | Frage Ergebnis Weitere Massnahmen
ranten wiederspiegeln sollten, falls relevant. Stoffbewertung beim Lieferanten (sollten vom
Lieferant Ubermittelt werden, Anfrage falls keine
aktualisierten Informationen Gbermittelt werden!)
5.6 | Ist der Stoff / sind die | Das Nanomaterial in der Bulkform ist nicht offiziell in Anhang VI der
Stoffe in Bulkform CLP Verordnung eingestuft. Die weiteren Inhaltsstoffe sind jedoch in
offiziell in Anhang VI Anhang VI enthalten:
der CLP Verordnung | gy ano| (CAS 64-17-5)
eingestuft?
e Flam. Liq. 2, H225
Isopropanol (CAS 67-63-0) :
e Flam. Lig. 2, H225
e Eyelrrit. 2, H319
e STOT SE 3, H336
5.7 | Liegen weitere Anga- | Fur Kieselsdure (CAS 7631-86-9):
ben zur Einstufung Es liegen einige Eintrage im Einstufungs- und Kennzeichnungsver-
des Stoffes / der Stof- L . . . .
) zeichnis vor. Die dort angegebenen Einstufungen variieren. Wichtigste
fe in der Bulkform Lo :
5 Endpunkte sind jedoch Augen- und Atemwegsreizung
vor: (www.echa.europa.eu).
Fir die weiteren Inhaltsstoffe:
Ethanol: weitere Eintrage Eye Irrit. 2, H319 ab 50% (im Lieferanten
SDB nur gemass Anhang VI eingestuft)
Isopropanol: keine zusatzlichen Einstufungen zu Anhang VI
7.1 | Wurde durch den Aus der Anwendung des Vorsorgerasters ergibt sich ein Vorsorgebe- Uberpriifung der Bewertung wenn weitere Anga-

Vorsorgeraster ein
nanospezifischer
Handlungsbedarf flr

darf far die Umwelt und fur Verbraucher (>20 Punkte) (zu einigen
Punkten Annahme eines ,worst-case” da keine weiteren Angaben vor-

ben vorliegen;
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Nr.

Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

eine der relevanten
Verwendungen identi-
fiziert?

liegen).

8.1 | Ist der Stoff oder die Da fur die silanisierten SiO2 Nanopartikel im SDB des Lieferanten kei- | Einstufung tberpriifen, wenn weitere Daten vom
Zubereitung unter ne Einstufung angegeben ist und derzeit keine weiteren Hinweise fir Lieferanten vorliegen
Beriicksichtigung der | gine Einstufung vorliegen, ergibt sich die Einstufung des Produktes aus
Einstufung weiterer der Einstufung der anderen Inhaltsstoffe: Flam. Liq. 2, H225, Eye Irrit.

Inhaltsstoffe gemass | 5 319 STOT SE 3, H336 (Die allféllige zusatzliche Einstufung als
CLP?Kr|ter|en einge- augenreizend durch Ethanol ist ohnehin aufgrund von Isopropanol
stuft notwendig).
Die fur Kieselsaure im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
genannte Atemwegsreizung steht vermutlich in Zusammenhang mit
Staubexposition und ist daher fir dieses Produkt nicht relevant. Zudem
wird diese Einstufung im SDB des Lieferanten nicht erwahnt.
8.2 | Falls eingestuft: wur- | Kennzeichnungselemente (geméss CLP Verordnung):

den die Sicherheits-
hinweise gemass den
CLP Empfehlungen
und aufgrund der
Eigenschaften und
Verwendung des
Produktes festgelegt?

Piktogramme: GHS02 (Flamme), GHS07 (Ausrufezeichen)
Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen

Sicherheitshinweise:
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Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

P101: Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeich-
nungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

P210: Von Hitze, heilen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P260: Aerosol nicht einatmen.

P271: Nur im Freien oder in gut bellfteten Raumen verwenden.
P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt/Behalter der Sonderabfallentsorgung zufiihren oder an
eine Verkaufsstelle zurlickgeben.

Aufgrund der Einstufung mit H336 ware gemass CLP Verordnung an-
statt des P260 nur der P261 (,Einatmen von Aerosol vermeiden®) vor-
gesehen. Aufgrund der enthaltenen Nanopartikel und der Anwendung
als Spray soll jedoch stattdessen den P260 (,Aerosol nicht einatmen®)
verwendet werden (entspricht auch den Empfehlungen des SDB des
Lieferanten).

Zusatzlich aufgrund der Hinweise im SDB des Lieferanten: P273

8.5

Entspricht die Ver-
packung den Vorga-
ben der ChemV?

Die Verpackung ist durch die Anwendung als Pumpspray vorgegeben.
Dadurch bereits geringeres Expositionsrisiko als bei Druckgaspackun-
gen (siehe 10.6).

Abklarung mit den Verpackungsspezialisten, ob
Spruhvorrichtung in Bezug auf mégliche inhalative
Exposition (Generierung grosserer Aerosole) op-
timiert werden kann (siehe 10.6)
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Frage

Ergebnis
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9.1 | Wurde das Nanoma- | Angabe im SDB des Lieferanten zur PBT / vPvB Bewertung: Ubernahme des Hinweises auf fehlende Daten ins
terial bezuglich PBT / _ . ) o SDB des Sprays.
vPVB Eigenschaften ,Diese Eigenschaften kdnnen aufgrund fehlender Daten derzeit nicht
bewertet? bewertet werden.*

= Da fir Nanomaterialien derzeit keine Abschatzungsmethoden
fur diese Eigenschaften zur Verfiigung stehen und die Bewer-
tung von PBT / vPvB Eigenschaften nur durchgefihrt werden
kann, wenn Daten vorliegen, ist die Angabe des Lieferanten
plausibel.

9.3 | Gehen von dem Pro- | Magliche Gefahren aufgrund von Nanoeigenschaften kénnen derzeit Aufnahme eines Hinweises auf mangelhafte Da-
dukt weitere Gefahren | nicht abschliessend beurteilt werden. Mégliche Gefahrdung durch Ein- | tenlage und mégliche Gefahrdung durch Einat-
aus, die nicht zu einer | gtmen der Partikel. men ins SDB des Sprays.

Einstufung fihren?
10.6 | Wurden Abschatzung | Relevante Angaben im SDB des Lieferanten: Aufnahme der relevanten Angaben des Lieferan-

zu Verhalten und
Verbleib in der Um-
welt sowie zur Exposi-
tion des Menschen
durchgeflhrt?

Verhalten in der Umwelt:

Adsorption an Partikel (silanisiert => hydrophobe Oberflache) in der
Umwelt zu erwarten (Quelle: ECETOC JACC Bericht Nr. 51, 200677),
folglich ist grundsatzlich eine Elimination in der Abwasserreinigungsan-
lage zu erwarten. Es wurden jedoch keine spezifischen Untersuchun-
gen durchgefiuhrt.

In Gewassern dirften die Nanopartikel als Nanopartikel oder Agglome-
rate an Schwebstoffe adsorbieren. Sie kdnnen daher Gber Organismen
(z.B. Filtrierer wie die Daphnien) aufgenommen werden. Uber die Auf-
nahme koénnte eine Anreicherung in der Nahrungskette erfolgen. Die

ten ins SDB des Sprays;

77 hitp://www.ecetoc.org/jacc-reports.
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langerfristigen Auswirkungen sind aktuell nicht bekannt. Zudem kon-
nen die Schwebstoffe wiederum adsorbieren und anschliessend (ins-
besondere in langsam fliessenden Gewassern) sedimentieren. Da-
durch kénnen Organismen in Sedimenten exponiert werden.
Schliesslich ist eine Remobilisierung aus dem Sediment méglich.

= Aufgrund mangelnder Daten zur 6kotoxikologischen (Langzeit)
Wirkung, Freisetzung in Gewasser vermeiden.

Exposition des Menschen:

Bei Anwendung durch Versprihen:

e Nurim Freien oder in gut beliifteten Raumen verwenden.
e Aerosol nicht einatmen

e  Bei Exposition: Atemschutz verwenden

Weiterfiihrende Uberlequngen, da Eigenschaften des Nanomaterials
und mogliche Gefahrdung nicht abschliessend gekléart:

Atemschutz fir Publikumsprodukt kaum realisierbar.

Lungengéangige Aerosole entstehen v.a. bei Sprays mit Treibgas. Beim
Pumpspray ist das Risiko demgegenuber bereits reduziert
(http://www.oeaw.ac.at/ita/projekte/nanotrust/dossiers => Hinweise zu
Imprégniersprays und Oberflachenbeschichtungen). Es liegen Hinwei-
se vor, dass die Grosse der entstehenden Aerosole stark von der

Zur Sprihvorrichtung: Uberpriifung der Sprihvor-
richtung in Hinblick auf die Exposition (siehe 8.5)
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Sprihvorrichtung und den Eigenschaften der Flissigkeit abhangt
(Quadros M.E. et al. 201178),

Aufgrund der Verwendung als Impragnierspray von Textilien ist auch
eine Exposition wahrend des Gebrauchs der Textilien moglich.

Sowohl diese Exposition von Verbrauchern als auch die Umweltexposi-
tion ist stark von der Haltbarkeit der Impragnierung abhangig. Die Haf-
tung der Partikel auf Textiloberflachen wurde wahrend der Produktent-
wicklung betrachtet und optimiert. Die Gebrauchsanweisung des Pro-
duktes enthalt Anweisungen zur Vorbereitung der Oberflachen die eine
Haftung verbessert.

10.7

Wurden Risiko-
management-
massnahmen zum
Umgang in Bezug auf
die Schutzgiter Um-
welt und Gesundheit
unter Bericksichti-
gung der Verwendung
definiert (SDB des
Lieferanten oder ei-
gene Definition)?

Siehe Uberlegungen und Angaben unter 10.6

s. auch Anhang zum Dokument ,Sicherheitsdatenblatt (SDB): Leitfa-
den fir synthetische Nanomaterialien®. Dort ist ein Beispiel fur ein ahn-
liches Produkt zu finden.

Wichtige Risikomanagementmassnahmen, die sich aus dem Einsatz
der Nanopartikel ergeben und in den Sicherheitshinweisen abgebildet
sind:

P260: Aerosol nicht einatmen.
P271: Nur im Freien oder in gut bellfteten Raumen verwenden.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden

Aufnahme der Risikomanagementmassnahmen
ins SDB des Sprays

78 http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/es202770m.
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10.8

Sind aufgrund der
Beurteilung der Expo-
sition weiterfiihrende
Abklarungen notwen-
dig?

Weiterfuhrende Abklarungen sobald neue Erkenntnisse zu den Eigen-
schaften vorliegen.

Massnahmen solange keine weiteren Angaben
vorliegen: Siehe Abklarung zur Spriihvorrichtung
(siehe 8.5)

Kann der Stoff / das
Produkt mit seinen
spezifischen Anwen-
dungen unter Einbe-
zug aller vorliegenden
Informationen, der
Wissensllcken sowie
der getroffenen An-
nahmen als sicher flr
Mensch und Umwelt
betrachtet werden?

Entscheid nach Ricksprache mit dem Hersteller zu allfélligen weiteren
Daten;

Uberpriifung des Entscheids wenn weitere Angaben vorliegen (z.B.
aus Stoffevaluation der ECHA)

12.2

Wourde ein SDB er-
stellt?

Das SDB wird nach Abschluss der Beurteilung
erstellt.

12.4

Wurden folgende
Angaben in das Si-
cherheitsdatenblatt
aufgenommen: magli-
che zusatzliche Ge-
fahren, die nicht zu
einer Einstufung fuh-
ren, Hinweise zu Risi-
ko-

management-

Aufnahme der Hinweise (siehe Kommentare zu
9.1.,9.3,10.6, 10.7)
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masshahmen und
Angaben zu Verhalten
und Verbleib in der
Umwelt?

14.2

Wurde die Meldung
durchgeflhrt?

Durchfiihrung der Meldung pendent. Angaben
zum Nanomaterial sollen erfasst werden.
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Anhang D3 Beispiel Gegenstand: Textilien mit Sil-
ber-Nanopartikeln

Beschreibung der Ausgangslage:

Eine Schweizer Textilhersteller kauft Silber-Nanopartikel von einem Schweizer Importeur ein und ver-
arbeitet diese in Textilien um eine biozide Wirkung im Textil zu erreichen. Der Importeur der Silber-
Nanopartikel gilt als Herstellerin und muss fir die Silber-Nanopartikel eine Zulassung als Biozidpro-
dukt beantragen. Der Schweizer Hersteller der Textilien muss als Herstellerin dieser Gegenstande
gemass ChemV flr diese eine Selbstkontrolle durchfiihren. Dieses Beispiel behandelt nur die Selbst-
kontrolle fir die mit Silber-Nanopartikeln behandelten Textilien. In Bezug auf die Silber-Nanopartikel
sind dabei die Auflagen der Biozidzulassung zu bericksichtigen. Das Zulassungsverfahren nach VBP
impliziert, dass die zulassenden Behdrden das Biozidprodukt hinsichtlich der vorgesehenen Verwen-
dungszwecke geprift und mit den nétigen Auflagen verfligt haben. Daher sind im Rahmen der Selbst-
kontrolle insbesondere diese Auflagen einzuhalten. Das Beispiel enthalt zudem einige weiterfuhrende
Uberlegungen zur Gefahrdung durch ein solches Produkt.

HINWEIS: Der Schweizer Textilverband und die EMPA haben einen Leitfaden zur Entwicklung von
Nanotextilien herausgegeben. Der Leitfaden enthalt ein Beispiel zu antibakteriellen Textilien mit Sil-
ber-NanopartikeIn’®. Der Leitfaden enthalt auch Hinweise zur Beriicksichtigung von méglichen Risi-
ken des Produktes bei der Produktentwicklung und stellt damit ein wichtiges Hilfsmittel dar um Risiken
frihzeitig zu bericksichtigen.

Ubersicht iiber vorhandene Angaben:

Name des Produktes Silber-Textil

Verwendungszweck Textil mit Silber zur Vermeidung von uner-
wunschten Geriichen (z.B. Sport-T-Shirt)

Anwender Endverbraucher
Art des Produktes Gegenstand
Anwendungsart Textil mit Hautkontakt

Inhaltsstoffe:

9EMPA, Swiss Textiles, Leitfaden Nanotextiles sowie Beispiel im Anhang, 2011,
www.empa.ch/nanosafetextiles/.
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Stoff Gehalt im Produkt Einstufung
Silber-Nanopartikel  (basie- | 1%80 Aquatisch Akut 1, H400,
rend auf elementarem Silber Aquatisch ~ Chronisch 1,
CAS 7440-22-4, keine Be- H410 (Umwelteinstufung fir
schichtung oder Funktionali- Silbernitrat (CAS 7761-88-8)
sierung) aus Anhang VI

Textil Rest Nicht zutreffend

Da viele Punkte aufgrund des Zulassungsverfahrens flir das Biozidprodukt nicht relevant sind, ist hier
nur ein Auszug der relevanten Punkte der Checkliste abgebildet.

Nr. . Hinweise
o 7))
| 594 B
- o2 [
N| 8T <
£ 2139 <
&) = 9 [0)
s| 2 Z|l 0y o
1 Art des Produkts
1.1 Stoff X 3.1,
3.2
1.2 Zubereitung X 3.3
1.3 Gegenstand X 3.4
2 Rolle der Herstellerin des

Produktes (geméass

ChemV) in Bezug auf das
Nanomaterial

2.1 Hersteller X d.h. eigene Herstellung
des Nanomaterials

2.2 Importeur X d.h. Import des Nano-
materials als solches
oder in einer Zuberei-

tung
2.3 .Nachgeschalteter Anwen- | x d.h. Bezug des Nano-
der” materials in der Schweiz

80 |n der Literatur sind typische Gehalte von Silber in Textilien mit ca. 0.02 — 2% angegeben; siehe
z.B. Walser, T., Demou E., Lang D.J., Hellweg, S., Prospective Environmental Life Cycle As-
sessment of Nanosilver T-Shirts, Environ. Sci. Technol. 2011, 45, 4570-4578
(http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/es2001248).
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Nr. . Hinweise
'8 /)]
C o
[} o ©
S ET
£ |39 <
&) = 9 [)
S| 2 Z|l 0y &
3 Evaluation, welche Vor-
gaben auf das Produkt
anwendbar sind
3.1 Fallt das Produkt unter die X X Falls nein: keine weite-
Vorgaben der ChemV zur ren Aktionen nétig
Selbstkontrolle?
3.2 Gelten besondere Vorga- X 3.5,
ben fiir eine Zulassung 3.6
(z.B. fiir Biozidwirkstoffe,
Pflanzenschutzmittelwirk-
stoffe)?
3.3 Falls ja zu 3.2: Werden die | x X Falls nein: Massnahmen

Vorgaben fiir eine Zulas-
sung eingehalten?

notig!

Falls ja: zu prifen, ob
damit alle Pflichten der
Selbstkontrolle erflllt
sind =>

Falls ja: Beurteilung
abgeschlossen; weiter-
fiihrende Uberlegungen
zur Risikominimierung
kénnen sinnvoll sein

AB HIER WIRD FUR EINE BESSERE UBERSICHT NUR EIN AUSZUG DER RELEVANTEN
PUNKTE DER CHECKLISTE DARGESTELLT

5 Daten zum Nanomaterial
5.1 Liegt ein SDB des Lieferan- Falls nein: Einforderung
ten basierend auf den Vor- des Dokuments
gaben von REACH Anhang Nicht zutreffend: bei
Il vor? .
eigener Herstellung des
Nanomaterials
5.2 Wurde die Humantoxizitat Falls nein: Einforderung

des Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:

der Angaben
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Nr.

Ja

Nein

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

5.3

Waurde die Okotoxizitat des
Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:

x

Falls nein: Einforderung
der Angaben

5.4

Wurden die physikalisch-
chemischen Eigenschaften
des Nanomaterials im SDB
bewertet?

Ergebnis:

Falls nein: Einforderung
der Angaben

10

Expositionsszenarien
und Risikomanagement-
massnahmen

10.7

Wurden Risikomanage-
mentmassnahmen zum
Umgang in Bezug auf die
Schutzgiter Umwelt und
Gesundheit unter Berlick-
sichtigung der Verwendung
definiert (SDB des Lieferan-
ten oder eigene Definition)?

Quelle:

Falls ja: Aufnahme ins
SDB des Produkts (s.
Punkt 12)

Falls nein: zu priifen, ob
Massnahmen notwendig
sind

12

Erstellen der Kommuni-
kationsmittel fiir die Lie-
ferkette

121

Ist basierend auf der Beur-
teilung ein SDB gemass
Art. 19 ChemV erforder-
lich?

29
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Nr.

Ja

Nein

12.2

Wurde ein SDB erstellt?

12.3

Falls nein zu 12.1. + 12.2:
wurden nanospezifische
Informationen in das tech-
nische Merkblatt oder die
Produktspezifikation inte-
griert?

Nicht zutreffend

Erlauterungen s.
separate Tab.

Siehe Kapitel

Hinweise

Hinweis: Es wird drin-
gend empfohlen, ein
Sicherheitsdatenblatt
auch dann zu erstellen,
wenn keine Pflicht be-
steht, sofern von dem
Nanomaterial eine mog-
liche Gefahrdung aus-
geht

Falls nein: Aufnahme
dieser Information emp-
fohlen

13 Dokumentation der
Selbstkontrolle und Ak-
tualisierung

13.1 | Liegt eine Dokumentation
der Selbstkontrolle vor?

13.2 | Ist eine Archivierung fur 10
Jahre vorgesehen?

13.3 | Ist ein Ablauf definiert, der

eine Neubeurteilung aus-
I8st, wenn neue Informatio-
nen vorliegen?

Falls nein: Dokumenta-
tion erstellen

Falls nein: Archivierung
durchfuhren

222

Falls nein: Ablauf defi-
nieren
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Ergebnisse und Erlauterungen zu einzelnen Punkten der Checkliste:

Nr. | Frage Ergebnis Weitere Massnahmen
3.1 Fallt das Produkt Grundsatzlich ist die Selbstkontrolle fiir Gegenstidnde anzuwenden (s. | Keine weiteren Massnahmen in Zusammenhang
unter die Vorgaben Kapitel 3.4). mit der Selbstkontrolle erforderlich
ge:bC?kem:/ z”ur? Angenommen es handelt sich in diesem Fall bei dem eingesetzten
elbstiontrotie: Silber-Biozidprodukt um den einzigen gefahrlichen Stoff und das Sil-
ber-Biozidprodukt wurde fur diese Verwendung zugelassen, so ist die
Selbstkontrolle durch die Einhaltung der Auflagen der Verfiigung er-
fullt, da das Zulassungsverfahren nach VBP impliziert, dass die zulas-
senden Behdrden das Biozidprodukt hinsichtlich der vorgesehenen
Verwendungszwecke geprift und mit den nétigen Auflagen verfligt
haben.
Zudem sind Einstufung, Kennzeichnung (gemass ChemV), Sicher-
heitsdatenblatt und Expositionsszenarien flir Gegenstande nicht rele-
vant.
3.3 | Werden diese Vorga- | Derzeit keine spezifischen Vorgaben gemass Zulassung.
ben fur. eine Zulas- Aufgrund der Auslobung der behandelten Waren als ,Textilien mit an-
sung eingehalten? . . ‘ . . .
timikrobieller Behandlung” sind die Textilien auf dem Produktetikett
gemass Vorgaben der VBP (s. Kapitel 3.5) mit der Angabe des Wirk-
stoffes, unter Angabe von ,Nano® in Klammern, zu versehen.
Punkte, die liber die Zulassung hinaus durch den Hersteller der Textilien beachtet werden soliten:
5.2 | Wurde die Humanto- | Hinweis auf zukinftige neue Daten: Allfallige Anpassung sollte es durch neue Er-
- xizitat, Olfotc?xzﬂat 1) Nanosilber wurde als Wirkstoff noch nicht neu bewertet und damit kenntnisse zu einer Anderung der Biozidzulas-
5.4 | und physikalisch- sung kommen

chemischen Eigen-
schaften des Nano-

materials im SDB

wurde noch nicht tUber die Aufnahme in die Unionsliste der ge-
nehmigten Wirkstoffe entschieden. Durch die Bewertung des Wirk-
stoffes und den allfélligen Antrag auf Zulassung des verwendeten
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Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

bewertet?

2)

Biozidprodukts kénnen sich Anderungen / neue Auflagen fiir die
behandelten Textilien ergeben.

Elementares Silber ist auch im ,Community Rolling Action Plan® fir
die Stoffbewertung der ECHA aufgefiihrt. Dies bedeutet, dass in
den nachsten Jahren, das Risiko der Verwendung von elementa-
rem Silber von Behordenseite genauer untersucht wird. Als Grund
fur die genauere Betrachtung werden die Stoffcharakterisierung /
Nanopartikel und die Toxizitdt verschiedener Formen von Silber
genannt (,Substance characterization/Nanoparticles, toxicity of dif-
ferent forms of the substance*:
http://echa.europa.eu/de/information-on-
chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-
[substance-rev/3013/del/50/col/staticField -
104/type/asc/pre/5/view). Neue Erkenntnisse aus der Stoffbewer-
tung koénnten die Biozidzulassung der Nanopartikel beeinflussen.

10.7

Wurden Risiko-
management-
massnahmen zum
Umgang in Bezug auf
die Schutzgiter Um-
welt und Gesundheit
unter Bericksichti-
gung der Verwendung
definiert (SDB des
Lieferanten oder ei-

Hinweis zur Minimierung der Risiken durch das Produkt, Gber die Vor-
gaben der Zulassung hinaus:

Die Risiken, insbesondere die Umweltrisiken, wurden bereits bei der
Entwicklung des Produktes minimiert indem die Nanopartikel so in die
Textilien integriert werden, dass die Auswaschung méglichst gering ist,
so dass die Wirkung langer erhalten bleibt und die Belastung des Ab-
wassers minimiert wird (s. hierzu den Leitfaden Nanotextiles®! sowie
den Bericht zur Integration von Nanopartikeln in Textilien82).

81 EMPA, Swiss Textiles, Leitfaden Nanotextiles sowie Beispiel im Anhang, 2011, www.empa.ch/nanosafetextiles/.

82 EMPA, Swiss Textiles, Integration von Nanopartikeln in Textilien — Abschatzungen zur Stabilitét entlang des textilen Lebenszyklus, 2009,
www.empa.ch/nanosafetextiles/.

105



http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-/substance-rev/3013/del/50/col/staticField_-104/type/asc/pre/5/view
http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-/substance-rev/3013/del/50/col/staticField_-104/type/asc/pre/5/view
http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-/substance-rev/3013/del/50/col/staticField_-104/type/asc/pre/5/view
http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-/substance-rev/3013/del/50/col/staticField_-104/type/asc/pre/5/view
http://www.empa.ch/nanosafetextiles/
http://www.empa.ch/nanosafetextiles/

Nr.

Frage

Ergebnis

Weitere Massnahmen

gene Definition)?

12.3

Wurden nanospezifi-
sche Informationen in
das technische Merk-
blatt oder die Pro-
duktspezifikation inte-
griert?

In die Produktinformationen (z.B. verfligbar im Internet) wurden Hin-
weise auf die verwendeten Nanomaterialien, die Verarbeitung sowie
Tests zur Freisetzung beim Waschvorgang aufgenommen.

13.1

Liegt eine Dokumen-
tation der Selbstkon-
trolle vor?

Die Einhaltung der Vorgaben der Zulassung sowie
die Schlussfolgerungen fiir die Kennzeichnung
werden dokumentiert und aufbewahrt.

13.3

Ist ein Ablauf definiert,
der eine Neubeurtei-
lung auslést, wenn
neue Informationen
vorliegen?

Der Erhalt aktualisierter Angaben tiber die Zulassung I6st eine Uber-
prufung aus.

Das Produkt wird auch bei neuen Erkenntnissen aus der Branche
Uberpruft.

Anpassungen am Produkt oder an den Unterlagen
falls notwendig.
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Anhang E Vorlage zur Anfrage an Lieferanten

Wir beziehen von lhnen ein Nanomaterial / eine Zubereitung die ein Nanomaterial / Nanomaterialien
enthalt. Zur Erfillung unserer Pflichten gemass Schweizer Chemikaliengesetzgebung bendtigen wir
von lhnen folgende Angaben:

e Sicherheitsdatenblatt gemass REACH Anhang

e Angaben zur Charakterisierung des Materials (z.B. Partikelgrosse, Anzahlgréssenvertei-
lung, spezifisches Oberflachen/Volumen-Verhaltnis)

e Angaben zu physikalischen Eigenschaften

e Angaben zur Okotoxizitat unter Beriicksichtigung der nanospezifischen Eigenschaften

e Angaben zur Toxizitat unter Beriicksichtigung der nanospezifischen Eigenschaften

e Das Nanomaterial ist fur folgende, im SDB aufgefuhrte Verwendung vorgesehen: xxxx
(Verwendung beim Formulierer / Hersteller eines Gegenstandes sowie im Endprodukt).
Wir benétigen Angaben zu Verwendungsbedingungen und Risikomanagementmassnah-
men fir diese Verwendung(en)
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Anhang F  Begriffserklarungen / Glossar

Weitere Begriffserklarungen sind auch auf www.infonano.ch unter

http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/glossar/index.html?darstellung=full&action=id&lang=de&ch

aracter zu finden.

Agglomerat

Ein Agglomerat ist eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggregate, in der die resul-
tierende Oberflache &hnlich der Summe der Oberflachen der einzelnen Bestandteile ist.83

Aggregat

Ein Aggregat ist ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln.84

Alleinvertreterin

Naturliche oder juristische Person, die von einer Herstellerin mit Wohnsitz oder Geschéftssitz im Aus-
land zur Anmeldung eines Stoffes in der Schweiz bevollmachtigt ist und mehrere von ihr benannte
Importeurinnen vertritt.

Alter Stoff:

Stoff, der im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe vom 15.
Juni 1990 (EINECS: European inventory of existing commercial chemical substances ) aufgefiihrt ist
(Art. 2 Abs. 2 Bst. f ChemV); Der Text des EINECS kann unter der Internetadresse https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/laboratories-research/predictive _toxicology/information-sources/ec_inventory
abgerufen werden. Stoffe, die aus EINECS ibernommen worden sind, besitzen EC-Nummern, die mit
2 oder 3 beginnen.

Bulk (Bulkform, Bulk-Material):

Im Zusammenhang mit Nanomaterialien sind unter der Bulkform zusammenfassend die auf herkdmm-
liche Art produzierten und nicht nanoskaligen Formen eines Materials gemeint. Bulk wird generell
auch verwendet fur rohes Produktionsgut oder Halbfabrikate von Stoffen und Zubereitungen, die in
grossen Chargen von der Industrie an Zwischenhandler, Verarbeiter oder Formulierer abgegeben
werden.

Dispersion:

83 Gemass Empfehlung 2011/696/EU der Europaischen Kommission, ABI. L 275/38 vom 20.10.2011
84 Gemass Empfehlung 2011/696/EU der Europaischen Kommission, ABI. L 275/38 vom 20.10.2011
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Ein Gemenge aus mindestens zwei Stoffen, die sich nicht oder kaum ineinander |6sen oder chemisch
miteinander verbinden.

DN(M)EL:

Derived no-effect level bzw. Derived minimal effect level beschreibt die Dosis der ein Mensch maximal
ausgesetzt werden sollte. Beim DNMEL kann dabei aufgrund des Fehlens einer Wirkungsschwelle ein
Effekt nicht ganz ausgeschlossen werden.

Gegenstand:

Gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. e ChemV ist ein Gegenstand ein Erzeugnis, bestehend aus einem oder
mehreren Stoffen oder Zubereitungen, das bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache
oder Gestalt erhalt, die in grosserem Masse als die chemische Zusammensetzung seine Endfunktion
bestimmt.

Herstellerin:

Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. b ChemV ist eine Herstellerin jede natirliche oder juristische Person mit
Wohnsitz, Geschéaftssitz oder Zweigniederlassung in der Schweiz, die Stoffe, Zubereitungen oder
Gegenstande beruflich oder gewerblich herstellt, gewinnt oder einfiihrt.

Komposit / Kompositmaterial

Ein aus unterschiedlichen, fest miteinander verbundenen Stoffen bestehendes Material. Im Gegen-
satz zu einer Zubereitung sind die einzelnen Bestandteile nicht ohne Zerstérung oder Umwandlung
des Materials voneinander trennbar.

Neuer Stoff

Neue Stoffe sind Stoffe, welche im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemi-
schen Stoffe vom 15. Juni 1990 (EINECS) nicht aufgefiihrt sind. Das EINECS-Verzeichnis ist unter
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/laboratories-research/predictive _toxicology/information-
sources/ec_inventory 6ffentlich zuganglich.

Partikel

Ein Partikel ist ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten physikalischen Grenzen.85

PBT-Stoff / vPvB-Stoff

Als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) gelten Stoffe, die die Kriterien nach Anhang XIiI
Abschnitte 1.1.1-1.1.3 der EU-REACH-Verordnung erfillen. Als sehr persistent und sehr bioakkumu-
lierbar (vPvB) gelten Stoffe, die die Kriterien nach Anhang XIll Abschnitte 1.2.1 und 1.2.2 der EU-
REACH-Verordnung erfiillen (Art. 4 ChemV).

Polymer

85 Gemass Empfehlung 2011/696/EU der Européischen Kommission, ABI. L 275/38 vom 20.10.2011.

109


https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/laboratories-research/predictive_toxicology/information-sources/ec_inventory
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/laboratories-research/predictive_toxicology/information-sources/ec_inventory

Stoff, der aus Molekilen besteht, die durch Ketten einer oder mehrerer Arten von Monomereinheiten
gekennzeichnet ist, und der enthalt:

1. eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekilen mit mindestens drei Monomereinheiten, die
zumindest mit einer weiteren Monomereinheit oder einem sonstigen Reaktanden eine kovalen-
te Bindung eingegangen sind, sowie

2. weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekilen mit demselben Molekulargewicht;
diese Molekiile liegen innerhalb eines bestimmten Molekulargewichtsbereichs, wobei die Un-
terschiede beim Molekulargewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der Mo-
nomereinheiten zurlckzuflhren sind.

Stoff

Chemisches Element und seine Verbindungen, in naturlicher Form oder hergestellt durch ein Produk-
tionsverfahren, einschliesslich der zur Wahrung der Produktstabilitat notwendigen Zusatzstoffe und
der bei der Herstellung unvermeidbaren Verunreinigungen, mit Ausnahme von Lésungsmitteln, die
von dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden kénnen.

Zubereitung

Zubereitungen sind ,Gemenge, Gemische und Ldsungen, die aus zwei oder mehreren Stoffen beste-
hen® (Art. 4 ChemG).
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