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MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DEN RAT, DASEUROPA|SCHE
PARLAMENT UND DEN EUROPAISCHEN WIRTSCHAFTS- UND
SOZIALAUSSCHUSS

Nanowissenschaften und Nanotechnologien: Aktionsplan fiir Europa 2005-2009. Zweiter
Dur chfihrungsbericht 2007-2009

Die Nanotechnologie' ist derzeit die Grundlage fiir viele praktische Anwendungen und hat
das Potenzial, die Lebensqualitét und den Schutz der Umwelt weiter zu verbessern und die
industrielle Wettbewerbsfahigkeit Europas zu steigern. Das Wissen im Bereich der
Nanowissenschaften und der industriellen Anwendung von Nanotechnologien hat stetig
zugenommen, am deutlichsten in den vergangenen 10 bis 20 Jahren. Der ,,integrierte, sichere
und verantwortungsvolle Ansatz‘, der von der Europdischen Kommission 2004
vorgeschlagen wurde, stiefd auf Zustimmung der Beteiligten und bildet jetzt den Kern der EU-
Politik im Bereich der Nanotechnologie. Der Nanotechnologie-Aktionsplan 2005-2009° hat
vielfaltigen Entwicklungen in Forschung und Innovation wie auch politischen
Entscheidungsprozessen Impulse verliehen. Zwei Jahre nach dem Beginn des Aktionsplans
wurden im ersten Durchfihrungsbericht* Fortschritte in nahezu allen Bereichen festgestellt.

In dieser Mitteilung werden die wichtigsten Entwicklungen in den einzelnen Politikbereichen
des Aktionsplans im Zeitraum 2007-2009 dargelegt, die aktuellen Herausforderungen benannt
und Schlussfolgerungen fir die kiinftige Européische Politik im Bereich der Nanotechnologie
gezogen. Wo dies sinnvoll war, wurden Entwicklungen vorhergehender Jahre aus Griinden
der Vollstandigkeit und Kontinuitét einbezogen. Ausfuhrliche zusétzliche Informationen sind
im dazugehorigen Arbeitspapier der Kommissionsdienststellen zu finden.

Generell war in den letzten zwei Jahren ene deutliche Waelterentwicklung der
Nanotechnologie festzustellen, die durch eine weitere Aufstockung der Forschungsmittel und
die aktive Politikgestaltung unterstiitzt wurde. Neuartige Anwendungen und Produkte der
Nanotechnologie sind standig im Entstehen begriffen. Daher miissen die Bemihungen um
eine Berticksichtigung diesbeziiglicher gesellschaftlicher und sicherheitsbezogener Bedenken
fortgesetzt werden, um eine sichere und nachhaltige Entwicklung der Nanotechnologie zu
gewahrleisten.

In diesem Bericht wird der Begriff ,Nanotechnologie® als Kurzform fir Nanowissenschaften und
Nanotechnologien verwendet. Fiir Nanotechnologie gibt es mehrere Definitionen. Als Arbeitsdefinition
bedeutet ,, Nanotechnologie" hier das Versténdnis und die Steuerung von Materie und Prozessen auf der
Nanoebene, in der Regel, jedoch nicht ausschliefdlich, auf einer Ebene von weniger als 100 Nanometern
in einer oder in mehreren Dimensionen, wo gréflRenabhéngige Phédnomene entstehen kdnnen und
neuartige Anwendungen moglich werden.

Auf dem Weg zu einer Européischen Strategie fur Nanotechnologie, KOM (2004) 338.

3 Nanowissenschaften und Nanotechnologien: Ein Aktionsplan fir Europa 2005-2009, KOM (2005) 243;
im Folgenden ,, Aktionsplan®.

Nanowissenschaften und Nanotechnologien: Aktionsplan fir Europa 2005-2009. Erster
Durchfihrungsbericht 2005-2007, KOM (2007)505.
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1 FORSCHUNG, ENTWICKLUNG UND INNOVATION: EUROPA BRAUCHT
WISSEN

Die Zusammenfihrung staatlicher und privater Organisationen in Europa fir die Forschung
und Entwicklung im Verbund ist fir den in der Nanotechnologie notwendigen
interdisziplindren Ansatz von besonderer Bedeutung.

Die Fordermittel der Rahmenprogramme der Gemeinschaft fir die Nanotechnologie-
Forschung sind weiter gestiegen: von 1,4 Mrd. EUR im Vierjahreszeitraum 2003-2006 auf
mehr as 1,1 Mrd. EUR im Zweijahreszeitraum 2007-2008. Mit einer weiteren Steigerung in
den Jahren bis zum Ende des 7. Forschungsrahmenprogramms (RP7) im Jahr 2013 ist zu
rechnen. Diese Investitionen werden durch erhebliche staatliche Mittel der Mitgliedstaaten in
einer Grofkenordnung von mehr als 2,5 Mrd. EUR im Zeitraum 2007-2008 ergénzt. Dennoch
ist in Europa die private Finanzierung gegentiber der staatlichen Finanzierung nach wie vor
Im Ruckstand. Gleichzeitig waren bel den FOrdermitteln in anderen Teilen der Welt rasche
Zuwachsraten zu verzeichnen, und neue dynamische Akteure sind auf den Plan getreten.

Die Gemeinschaftsfinanzierung betraf ein sehr breites Spektrum, das von den grundlegenden
Nanowissenschaften bis zu den industriellen Anwendungen reichte, wobei der Schwerpunkt
immer mehr auf die Anwendungen gelegt wurde. Ein Grof3teil dieser Finanzierung ergab sich
aus den themenlbergreifenden Ansdtzen des RP7, da Nanotechnologien einen
interdisziplindren Charakter haben und zu verschiedenen Industriesektoren und Politikzielen
beitragen konnen (z.B. Gesundheit, Lebensmittel, Umwelt, Energie und Verkehr).
Hinsichtlich der Beteiligung der Industrie an Projekten war ein allmahlicher Anstieg auf 40 %
festzustellen®. AuRerdem ist die Kommission tiber ihre Gemeinsame Forschungsstelle (GFS)
auch direkt an der Nanotechnologie-Forschung beteiligt. Die GFS-Téatigkeiten stehen in
unmittel barem Zusammenhang mit einer Reihe verwandter Politikbereiche.

Diese kurze Mittellung kann der Fille an Ergebnissen, die durch EU-finanzierte
Nanotechnol ogie-Projekte hervorgebracht werden, nicht gerecht werden. Naheres dazu ist
dem beigeflgten Arbeitspapier der Dienststellen zu entnehmen. Dennoch seien hier einige
Anwendungsbei spiele kurz umrissen:

— In der Nanoelektronik ermdglicht die Miniaturisierung der Halbleiterkomponenten immer
leistungsfahigere Computer und andere digitale Gerdte. Neuartige ,, Bottom-up”-Verfahren
werden voraussichtlich zu noch kleineren Geréten fihren.

— In der Nanomedizin werden fur die Friherkennung weit verbreiteter Erkrankungen wie
Herz-Kreidauf-Erkrankungen und Krebserkrankungen Gerdte auf der Basis von
»nanobiologischen* Sensoren entwickelt. Es scheint auch mdglich zu sein, Medikamente
gezielt in kranke Zellen zu bringen, wodurch die negativen Nebenwirkungen dieser
Medikamente in anderen Bereichen des Korpers minimiert werden. Auf3erdem dirfte es
maoglich sein, kinstlich hergestelltes Gewebe in der regenerativen Medizin einzusetzen.

— In Projekten mit Pilotfertigungslinien werden einige der aussichtsreichsten
Laborergebnisse in Industrieanwendungen umgesetzt, nicht nur, um neue Materialien
herzustellen, sondern auch, um die Nachhaltigkeit in der Industrie zu verbessern.

Bezogen auf die Zahl der Beteiligungen an den Nanotechnologie-Projekten, die im Rahmen des NMP-
Themenbereichs des RP7 in den Jahren 2007 und 2008 finanziert wurden.
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— Im Energiebereich werden effizientere und kostengiinstigere Solarzellen entwickelt.
Thermoel ektrische Umwandler konnten Uberdies dazu genutzt werden, Warme - z. B. von
V erbrennungsmotoren -, die ansonsten verloren ginge, zurtickzugewinnen.

— In der Wassersanierung weist die Nanotechnologie den Weg zu effektiveren und billigeren
Verfahren.

Wenngleich die grundlegenden Nanowissenschaften und die Grundlagenforschung nicht
vernachlassigt werden dirfen, sollte innerhalb des Rahmenprogramms die Finanzierung aus
dem Bereich ,Zusammenarbeit” stérker auf die Nanotechnologie-Forschung ausgerichtet
werden, die redlistische kurz- bis mittelfristige Aussichten auf Nutzeffekte und sichere
Produkte (etwa auf dem Gebiet der Gesundheit, Umwelt und Energie) und auf eine
Verbesserung der industriellen Wettbewerbsfahigkeit bietet. Zu diesem Zweck wurde eine
Beratergruppe fir industrielle Nanotechnologien eingesetzt, die bei der Festlegung von
Prioritéten fur die Forschung weitere Unterstiitzung leisten soll. Sie ergénzt die beratenden
Expertengruppen des RP7 und die Beitrage relevanter Européischer Technologiepattformen.
AulRerdem werden Projekt-Cluster zur Konsolidierung der Ergebnisse gebildet.

Nattrlich mussen Prioritéten fur die verschiedenen Gebiete der Nanotechnologie-Forschung
festgelegt werden. Die Gemeinschaftsfinanzierung kann nicht den gesamten Bedarf abdecken.
Die offentlichen Mittel der Mitgliedstaaten und assoziierten Lénder, die derzeit ungefahr drei
Viertel der gesamten staatlichen Aufwendungen in diesem Bereich ausmachen, sind ebenfalls
unerldsslich. Von entscheidender Bedeutung ist auch, dass die staatlichen Mittel zunehmend
durch private Investitionen ergéanzt werden.

Die Gemeinschaftsmittel fur die Forschung zu Risikobewertung und Risikomanagement
(einschliefdich Methoden und Instrumente) wurden weliter aufgestockt: von 25 Mrd. EUR im
Vierjahreszeitraum 2003-2006 auf mehr als 50 Mrd. EUR im Zweijahreszeitraum 2007-2008.
Diese Zahl, die ungefdhr 5% der gesamten Aufwendungen fur die Nanotechnologie
entspricht, wird erganzt durch die Sicherheitsforschung, die in anwendungsndhere Projekte
eingeht, und durch unterstiitzende Arbeiten zu ethischen, rechtlichen und gesellschaftlichen
Fragestellungen. Zu den Hauptbereichen, auf die abgestellt wird, gehdren die
Charakterisierung von Nanomaterialien, die Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen,
Exposition und ©kologische Folgen. Fortschritte wurden insbesondere bei  der
Charakterisierung und der Toxikologie gemacht:

— Es wurden mehrere Verfahren zur Charakterisierung von Nanopartikeln validiert, und
Labore konnen jetzt neue Referenz-Nanomaterialien verwenden, um ihr Konnen auf
diesem Gebiet der Metrologie zu verbessern und nachzuwei sen.

— Auf dem Gebiet der Toxikologie tragen pramierte Forschungsarbeiten zu einem besseren
Verstandnis der Wechselwirkungen zwischen Nanopartikeln und dem menschlichen
Korper bel.

Die Wissenschaftlichen Ausschisse der EU haben auf die Notwendigkeit weiterer
Forschungsarbeiten zur Unbedenklichkeit fur die Gesundheit des Menschen und fir die
Umwelt hingewiesen. Die Kommission will diese Arbeiten gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten, der Industrie und internationalen Organisationen ausbauen und
konsolidieren.

DE



DE

2. INFRASTRUKTUR UND EUROPAISCHE SPITZENLEISTUNGSZENTREN

Innovationen in der Nanotechnologie erfordern Forschungsinfrastrukturen mit einer kritischen
Masse und enem interdisziplindren Charakter sowie Mechanismen fir den
Technologietransfer, um den Ubergang von der Forschung zu Innovationen in der Industrie zu
schaffen.

Die Kommission hat ihre Forderung von Nanotechnologie-Infrastrukturen dadurch
fortgesetzt, dass sie den Zugang zu vorhandenen Anlagen und die Entwicklung neuer Anlagen
finanziell unterstitzt hat. AufRerdem haben in den vergangenen beiden Jahren mehrere
Exzellenznetze des RP6 zu einer ,,dauerhaften Integration® in Form von neuen Instituten und
virtuellen Infrastrukturen, z. B. der European Theoretical Spectroscopy Facility (ETSF),
gefuhrt.

Die Anstrengungen mehrerer Mitgliedstaaten, Forschungsinfrastrukturen fur die
Nanotechnologie zu schaffen oder auszubauen, sind ermutigend. Hervorzuheben sind hier
PRINS, eine dezentrale Einrichtung fur Nanostrukturen, an der belgische, deutsche und
franzosische Zentren beteiligt sind, die der Nanoelektronikindustrie nahe stehen; das neue
internationale iberische Nanotechnologie-Labor in Braga; die franzosische Initiative zur
Grundung von ,, Nanotechnol ogie-lntegrationszentren* in Grenoble, Saclay und Toulouse und
die Gennesys-Initiative®, die Europaische Neutronen- und Synchrotron-Anlagen fir die
Forschung im Bereich der Nanotechnol ogie-Anwendungen zusammenfihrt.

3. INTERDISZIPLINARE HUMANRESSOURCEN: EUROPA BRAUCHT
KREATIVITAT

Fortschritte in der Nanotechnologie hangen von qualifizierten Arbeitnehmern und
interdisziplindren Ansdtzen ab, was eine Abkehr von traditionelleren Bildungs- und
Ausbildungssystemen voraussetzt. In einem Bericht’ heif’t es, dass die Industrie den Mangel
an geeigneten Mitarbeitern as enes der Hauptinnovationshindernisse betrachtet.
Ausbildungsmalinahmen im Bereich der Nanotechnologie wurden von der Kommission
weiter gefordert - im Wesentlichen durch Marie-Curie-Maldnahmen des Programms
~Menschen*, in deren Rahmen Nanotechnologie-Projekte im Zeitraum 2007-2008 mit
insgesamt 125 Mio. EUR gefordert wurden. Andere Projekte, vor alem die Exzellenznetze
des RP6 und einige Europaische Technologieplattformen, haben einen erheblichen
Ausbildungsbeitrag geleistet. Bel all diesen Beitrdgen lag der Schwerpunkt auf
interdisziplindren Ansdtzen und auf dem Transfer von Ergebnissen aus dem
Wissenschaftsbetrieb in die Industrie. Ein weiterer Beitrag zur Nanotechnologie in Héhe von
rund 80 Mio. EUR im Zeitraum 2007-2008 stammte vom Européischen Forschungsrat
(European Research Council, ERC) im Zuge der Durchfihrung des Programms ,,Ideen”. Mit
seinem Ansatz, der eine durch die Forscher angeregte Forschung verfolgt, erdffnet dieses
Programm einzelnen Teams neue Madglichkeiten und ermutigt die Wissenschaftler, Uber die
etablierten Grenzen des Wissens und der Disziplinen hinauszugehen.

Des Weiteren werden an vielen Europaischen Hochschulen Nanotechnol ogie-Studiengange
und Master-Abschltisse eingefihrt. Gleichwohl muss kinftig noch mehr getan werden,
zumindest in quantitativer Hinsicht.

6 http://gennesys.neutron-eu.net/.

Aus einer neueren OECD-WPN-Studie, die noch veroffentlicht werden soll.
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Vom Europdischen Innovations- und Technologieinstitut (EIT) konnten neue Impulse fir
Entwicklungen im Bereich der Humanressourcen und der Innovation ausgehen®.

4. INDUSTRIELLE INNOVATION: VOM WISSEN ZUM MARKT

Die Globalisierung hat die Weltwirtschaft verandert, neue Moglichkeiten eréffnet und neue
Herausforderungen mit sich gebracht, die Europa dazu zwingen, kreativer und innovativer zu
werden. Trotz der hohen staatlichen Forderung der Européischen Forschung und Entwicklung
im Bereich der Nanotechnologie sind die einschlagigen privaten Investitionen im Vergleich
zu denen der wichtigsten Lander, mit denen Europa in Wettbewerb steht, nach wie vor
niedrig. Hinzu kommt, dass der Anteil der EU an Nanotechnol ogie-Patenten nicht dem Antell
der EU an den Nanotechnol ogie-Publikationen entspricht.

Die Kommission hat Innovationen im Bereich der Nanotechnologie durch verschiedene
Strategien und Mal3nahmen gefordert. Die wichtigsten die Nanotechnologie betreffenden
Initiativen umfassen Folgendes: Eine stérkere Betonung der Anwendungen in der vom RP7
finanzierten Forschung, en kontinuierliches Engagement fur Regulierungs- und
Normungstétigkeiten und die Schaffung einer Nanotechnologie-Beobachtungsstelle
(ObservatoryNANO)® zur Untersuchung der in verschiedenen Technologiesektoren
vorhandenen Chancen und Risiken. Besondere Beachtung finden hier KMU und neu
gegrundete Unternehmen.

ENIAC, die gemeinsame Technologieinitiative fir Nanoelektronik, ist ein Beispiel fur ein
wegwei sendes Konzept fur die Biindelung der Anstrengungen des privaten und des staatlichen
Sektors. Zum ersten Mal werden Forschung und Entwicklung von der Gemeinschaft und den
Mitgliedstaaten mit insgesamt 3 Mrd. EUR bis 2013 gemeinsam gefordert.

Aullerdem konnen Mittel aus dem Programm fir Wettbewerbsfahigkeit und Innovation
(CIP-Programm) sowie die Strukturfonds (Kohasionspolitik) zur Entwicklung der
Nanotechnol ogie beitragen.

Die Akzeptanz von Produkt- und Leistungsstandards sowie die weitere Entwicklung neuer
Produkte auf wissenschaftlicher Grundlage hangen von der Entwicklung solider Mess- und
Prifstandards im Interesse der Produktsicherheit und —qualitét ab. In den vergangen zwei
Jahren haben die Mitgliedstaaten zu einer ersten Entwicklung von Normen im Bereich der
Nanotechnol ogie beigetragen. Ferner haben die Kommission und die Mitgliedstaaten mit SO
und CEN zusammengearbeitet. Fir die néchsten Jahre wird mit weiteren Mal3nahmen in
diesem Bereich gerechnet'>. Die Kommission hat das CEN damit beauftragt, ein
Normungsprogramm  vorzustellen. Es wurde eine Liste mit Vorschlagen fur
Normungsprojekte erstellt. Daran schliefdt sich jetzt ein besonderer Normungsauftrag an, bei
dem der Schwerpunkt auf der Terminologie, der Charakterisierung von Nanomaterialien und
Methoden zur Bewertung und Simulierung der Exposition liegt.

Die erste Aufforderung zur Einreichung von Vorschlégen fir Wissens- und Innovationsgemeinschaften
mit drei fir die Nanotechnologie relevanten vorrangigen Bereichen endete im August 2009;
http://eit.Europa.eu/kics-call.html.

www.observatorynano.eu.

D. h. pranormative und konormative Forschung sowie Normungsarbeit.
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Besonders in Zeiten eines wirtschaftlichen Abschwungs ist ein erheblicher Hebeleffekt
vonnoten, damit die bedeutenden staatlichen Investitionen in Forschung und Infrastruktur eine
maoglichst grofie Wirkung erzielen. Dieser Ansaiz ,der offenen Innovation* wirde fir den
Fortbestand der privaten Investitionen und fir ihre kiinftige Aufstockung sorgen.

5. EINBEZIEHUNG DER GESELLSCHAFTLICHEN DIMENSION:
EWARTUNGEN UND BEDENKEN

Eine wesentliche Komponente des integrierten, sicheren und verantwortungsvollen Ansatzes
besteht darin, Gesundheits-, Sicherheitss und Umweltaspekte in die Entwicklung der
Nanotechnologie einzubeziehen und einen echten Dialog mit allen Beteiligten herzustellen.
Um das allgemeine Ziel der Berlicksichtigung der Erwartungen und Bedenken der Menschen
zu erreichen, wurden mehrere Mal3nahmen getroffen.

Im Februar 2008 nahm die Kommission die Empfehlung fur einen ,Verhatenskodex fir
verantwortungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften und -technologien*** mit
Leitlinien fUr ein verantwortungsbewusstes und offenes Konzept an. Wie vom Rat im
September 2008™ gefordert, wird die Kommission die Umsetzung des Kodex regelmafig
verfolgen und ihn ale zwe Jahre Uberarbeiten, um den Entwicklungen in der
Nanotechnologie und ihrer Einbeziehung in die Europédische Gesellschaft Rechnung zu
tragen.

Alle Vorschlége, die fur eine Finanzierung durch das RP7 in Frage kommen und ethisch
sensibel sind, werden einer eingehenden Ethikprifung unterzogen. Sie werden nur finanziert,
wenn sie ethische Fragestellungen in angemessener Weise behandeln und die Anforderungen
der Gemeinschaft und der Einzelstaaten erfllen, etwa die der EU-Grundrechtecharta. Auf
eine stérkere Sensibilisierung der Forscher fur den Verhaltenskodex der Kommission wird
hingewirkt.

Eine besondere Anforderung der EU-Politik betrifft die Foérderung von Alternativen zu
Tierversuchen. Die Kommission finanziert gemeinsam mit der Industrie die Erforschung
dternativer Prifverfahren und —strategien und arbeitet mit der OECD be diesem Thema
zusammen. Die GFS der Kommission arbeitet ebenfalls an der Entwicklung und Bewertung
alternativer Methoden.

Die wahrscheinliche Konvergenz der Nanotechnologie mit der Biotechnologie, der
Informationstechnologie und den kognitiven Wissenschaften erhoht die Chancen fur nitzliche
Anwendungen, sie wirft jedoch auch wichtige Fragen hinsichtlich Ethik, Sicherheit,
Gefahrenabwehr und Wahrung der Grundrechte auf. Auf diese muss mdoglicherweise mit einer
neuen Stellungnahme der Europaischen Gruppe fur Ethik in Naturwissenschaften und neuen
Technologien eingegangen werden.

Aus Mitteln des RP6 und RP7 wurden mehrere ,, Outreach”-Projekte finanziert, aus denen sich
ableiten l&sst, dass Bedarf an einer dauerhafteren oOffentlichen Debatte Uber die
Nanotechnologie in ihrem breiteren gesellschaftlichen Kontext besteht. Die Kommission hat
aktiv eine Politik der Einbeziehung und Konsultation der beteiligten Akteure betrieben,

1 Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften und —

technologien, K(2008)424.
12 12959/1/08 REV 1 (2891. Tagung des Rats , Wettbewerbsfahigkeit*).
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insbesondere durch ihre fortlaufende Beteiligung an Arbeitsgruppen der Kommission, die mit
der Durchfuhrung der Rechtsvorschriften betraut sind, und an den jahrlichen Workshops
»Nanotechnology Safety for Success Dialogue®. Auch auf nationaler Ebene wurde der Dialog
mit der Offentlichkeit gefiihrt und ihre Einbeziehung betrieben.

Die Aufforderung des Aktionsplans zu Dialog und Einbeziehung fand auch ihren
Niederschlag in verschiedenen anderen Initiativen, die von den Européischen
Technol ogieplattformen organisiert wurden, und in Foren besonderer Interessengruppen wie
Branchen- und Verbraucherverbanden. Dass verschiedene Foren existieren, zeigt, dass die
Debatten auf nationaler, Européischer und internationaler Ebene verfolgt werden muissen,
z. B. mit Hilfe kinftiger Mal3nahmen des RP7, um den politischen Entscheidungstrégern die
Botschaften offentlicher Debatten konsequent zu vermitteln. Am 10. September 2009 hat die
Kommission eine wissenschaftliche Anhdrung zur Bewertung der Risiken von
Nanotechnologien veranstaltet™.

Die Kommission hat eine breite Palette an Informationsmaterial in vielen Sprachen und fir
verschiedene Altersgruppen verdffentlicht. Durch einen besonderen Eintrag zur
Nanotechnologie auf der Website der Kommission , Europa* kann die Offentlichkeit alle
Aktivitéten der Kommission im Bereich der Nanotechnologie verfolgen.

6. GESUNDHEIT, SICHERHEIT, UMWELT- UND VERBRAUCHERSCHUTZ

Nanotechnologie-Produkte mussen die in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
festgelegten hohen Verbraucher-, Arbeitnehmer- und Umweltschutzstandards einhalten. Sie
werden nur dann Offentliche Akzeptanz finden, wenn diese Rechtsvorschriften in
angemessener Weise auf die mit den Technologien verbundenen neuen Herausforderungen
abstellen, die Hersteller die Sicherheit der Produkte nachweisen kdnnen und die Verbraucher
sie als sicher betrachten.

6.1. Rechtsvorschriften

Im Juni 2008 verabschiedete die Kommission gemdl3 einer im Aktionsplan gemachten Zusage
die Mitteilung ,Regelungsaspekte bei Nanomateridien“**. Zu ihr gehorte ein
Arbeitsdokument der Kommissionsdienststellen mit  ener Zusammenfassung der
Rechtsvorschriften zu den gesundheits-, sicherheitss und umweltbezogenen Aspekten von
Nanomaterialien und einer kurzen Darstellung der fir die Durchfihrung der
Rechtsvorschriften notwendigen Forschung und damit zusammenhangender Mal3nahmen®.

Die Ubersicht tiber die Rechtsvorschriften ergab, dass der Rechtsrahmen der Gemeinschaft im
Prinzp die mit Nanomaterialien verbundenen potenziellen Gesundheits-, Sicherheits- und
Umweltrisiken abdeckt. Ohne Anderungen der Rechtsvorschriften auszuschliefien, die auf
eine neue Informationslage zurtickgehen wirden, machte die Kommission deutlich, dass der
Gesundheits- und Umweltschutz sowie die Sicherheit im Wesentlichen durch eine bessere
Umsetzung der aktuellen Rechtsvorschriften gestéarkt werden mussen. Zusétzlich zur
Forderung der Forschung im Bereich der Risikobewertung arbeitet die Kommission in
mehreren Bereichen an der Verbesserung der Umsetzung der Rechtsvorschriften sowie an der

1 http://ec.Europa.eu/health/nanohearing_en.htm.

14 Regel ungsaspekte bei Nanomaterialien, KOM (2008) 366.
1 SEK (2008) 2036.
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Bewertung der Angemessenheit der vorhanden Rechtsvorschriften und priift die Frage, ob bel
bestimmten Aspekten Rechtsvorschriften geandert werden miissen™.

Die Mitteilung wurde sowohl vom Europaischen Parlament!’ as auch vom Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss™ gepriift. Vor allem das Européische Parlament bezweifelt,
dass das Gemeinschaftsrecht in  Ermangelung ausdriicklicher Bestimmungen zur
Nanotechnologie geeignet ist, die mit Nanomaterialien verbunden Risken abzudecken.
Angesichts des Fehlens geeigneter Daten und Bewertungsmethoden fordert das Parlament
eine sorgféltige Prifung der vorhandenen Rechtsvorschriften. Auf Ersuchen des Européischen
Parlaments wurden besondere Bestimmungen zu Nanomaterialien in die Rechtsvorschriften
fur Kosmetika, neuartige Lebensmittel und L ebensmittel zusdtze aufgenommen bzw. wird ihre
Aufnahme in Betracht gezogen.

Die Kommission wird, wie geplant, 2011 eine aktualisierte Ubersicht Uber die
Rechtsvorschriften vorlegen, bel der die vom Européischen Parlament und dem Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss angesprochenen Punkte besondere Beachtung finden
werden. Die Kommission kann gegebenenfalls Anderungen der Rechtsvorschriften
vorschlagen.

6.2. Schlief3ung der Wissensliicke

Ein besonderes Hindernis, das Uberwunden werden muss, betrifft die Notwendigkeit, in
Bereichen wie der Charakterisierung von Nanomaterialien, der Toxizitét, der Okotoxizitét, der
Sicherheit und der Expositionsbewertung mehr zu wissen. Dadurch konnten
Umsetzungsinstrumente wie integrierte Prifstrategien und Leitlinien dahingehend angepasst
werden, dass sie die Nanomaterialien in vollem Umfang berticksichtigen.

Projekte, die sich mit Fragen der Sicherheit in Bezug auf Umwelt und Gesundheit befassten
und im Rahmen des RP7 und der GFS durchgeftihrt wurden, fuhrten zu einem besseren
Verstdndnis der Mechanismen der Wechselwirkungen zwischen Nanomaterialien und
biologischen Systemen und zur Entwicklung von Prifmethoden, etwa fir die Bewertung der
Exposition.

Die internationale Zusammenarbeit in diesem Bereich ist stark ausgeprégt. Die Kommission
ist intensiv an den aktuellen Arbeiten der OECD-Arbeitsgruppe fiur hergestellte
Nanomaterialien beteiligt, die Prifmethoden und Leitlinien fir die Risikobewertung
entwickelt. AuRerdem wird die 1ISO-Normungsarbeit eine globale Konvergenz der Normen
fr die Durchfihrung von Rechtsvorschriften erleichtern.

Die unabhangigen Wissenschaftlichen Ausschiisse der EU haben in den vergangen funf
Jahren sechs Stellungnahmen zur Bewertung der Risiken von Nanomaterialien abgegeben.
Angesichts der nach wie vor bestehenden Wissensliicken wird in den Stellungnahmen
hervorgehoben, dass die potenziellen Risiken der Nanomaterialien im Einzelfall bewertet
werden miissen, und es werden weitere Forschungsarbeiten zur Sicherheit empfohlen.

16 So hat im Rahmen von REACH die Arbeitsgruppe fur Nanomaterialien Fortschritte erzielt und erste

Ergebnisse verdffentlicht: http://ec.Europa.eu/environment/chemical s/reach/pdf/nanomaterial s.pdf.

v EntschlieRung vom 24. April 2009 zu Regelungsaspekten bei Nanomaterialien (2008/2208(INI)).

18 Stellungnahme vom  25. Februar 2009 zu Regelungsaspekten bei Nanomaterialien, |NT/456;
http://eesc.Europa.eu/documents/opinions/avis _en.asp?type=en.
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Unter dem Regelungsaspekt ist ein dringender Bedarf bei folgenden Punkten gegeben:

— Die Forschungsfinanzierung sollte sowohl aufgestockt als auch konsolidiert werden, um
mit dem Tempo der Entwicklung und Vermarktung neuer Anwendungen Schritt halten zu
konnen.

— Um relevante Daten zu erhaten, missen die derzeit vorhandenen
Risikobewertungsmethoden an Nanomaterialien angepasst und fur sie validiert und
harmonisiert werden.

— Insbesondere  missen Methoden in den  Bereichen  Charakterisierung,
Expositionsbewertung, Gefahrenermittlung, Lebenszyklusbewertung und Simulation
verbessert bzw. neu entwickelt und validiert werden. Zu diesem Zweck muss auch zu den
grundlegenden Aspekten der Wechselwirkungen zwischen Nanomaterialien und lebenden
Organismen Forschung betrieben werden.

— Fur die Entwicklung und Validierung von Methoden sowie fir die Qualitatssicherung sind
geeignete Referenzmaterialien erforderlich.

— Es missen offentliche Datenbanken im Interesse der Bewertung der Sicherheit von
Nanomaterialien entwickelt werden.

— Ein besonderer Schwerpunkt sollte darauf gelegt werden, dass die Forschung die
Entwicklung von Prifleitlinien und Normen innerhalb der OECD, der SO und des CEN
beschleunigt.

Obwohl das Wissen Uber die auf dem Markt vorhandenen Nanomaterialien wachst, ist der
Kommission klar, dass ein besserer und genauerer Uberblick erforderlich ist. Die Kommission
will 2011 Informationen Uber die Arten und Verwendungszwecke von Nanomaterialien sowie
Uber Sicherheitsaspekte vorlegen.

1. INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT

GemaR dem ihr vom Rat im September 2004™ erteilten Auftrag ist die Kommission in einen
internationalen Dialog Uber die Nanotechnologie eingetreten. Seither wurde die internationale
Zusammenarbeit in nahezu allen Bereichen des Aktionsplans zu einem festen Bestandtell der
Kommissionspolitik. Zu den vergangenen und aktuellen Maldnahmen der Kommission im
internationalen Bereich gehtren u. a.

- die Zusammenarbeit bei Forschungsprojekten, einschliefdlich Projekten zur
Risikobewertung;

- die Unterstiitzung der Beteiligung von Forschern aus Drittlandern an von der EU
geforderten Projekten und der Vernetzung von Forschern aus Drittlandern auf dem
Gebiet der Nanotechnologie;

- die Ausrichtung des dritten Internationalen Diaogs Uber die verantwortungsbewusste
Entwicklung der Nanotechnologie im Jahr 2008; behandelt wurden die Themen

19 12487/1/04 (2605. Tagung des Rats , Wettbewerbsfahigkeit*).
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Governance, Praxiskodizes, Sicherheit und  Rechtsvorschriften  sowie
Zusammenarbeit.

- die Beteiligung an den Arbeiten der OECD-WPN? zur Lenkung und Uberwachung
der Nanotechnologie;

- die aktive Beteiligung an der OECD-WPN?, die das wichtigste internationale Forum
fur die Weiterentwicklung von Priifleitlinien und Strategien fur die ordnungsgemalie
Durchfiihrung der Rechtsvorschriften ist;

- der Beitrag der Kommission innerhalb von 1SO und CEN zur Entwicklung weltweit
vereinbarter Normen fur die Terminologie und die physikalisch-chemische
Charakterisierung von Nanomaterialien, um eine Grundlage fir einen
konvergierenden Ansatz bei der Prifung von Nanomaterialien zu schaffen;

- die Konvergenz der Rechtsvorschriften, die ein stdndiges Thema des Dialogs mit den
Haupthandel spartnern der EU ist.

8. DURCHFUHRUNG EINER STIMMIGEN UND SICHTBAREN STRATEGIE
AUF EUROPAISCHER EBENE

Zweck des Aktionsplans st es, die bestmdgliche Lenkung und Uberwachung der Entwicklung
und Nutzung der Nanotechnologie zu gewahrleisten. Seine wirksame Durchfuhrung erfordert
eine effiziente Struktur und Koordinierung sowie eine regelmalligen Konsultation der
Mitgliedstaaten und aller Beteiligten.

Eine dienststellentbergreifende Gruppe der Kommission, die sich mit allen Aspekten der in
diesem Bericht beschriebenen Arbeit befasst, ist seit 2005 tétig. Auf einer der Europa
Websites werden die von alen beteiligten Kommissionsdienststellen durchgefiihrten
Umsetzungsarbeiten dargestellt, und es wird in regelméldig aktualisierten Antworten in funf
Sprachen auf haufig gestellte Fragen eingegangen: ec.Europa.eu/nanotechnology.

Ermutigend ist, dass mehrere Mitgliedstaaten und assoziierte Staaten Strategien im Bereich
der Nanotechnologie Ubernommen haben, die ganz auf der Linie der Kommissionspolitik
liegen, und erganzende Mal3nahmen etwa in puncto Finanzierung und Infrastruktur ergreifen.
Diese Mal3nahmen werden weder in diesem Bericht noch in dem beigefligten Arbeitspapier
der Dienststellen systematisch behandelt. Es wurden nur ausgewdhlte Beispiele
herausgegriffen, die den Schluss zulassen, dass die Mitgliedstaaten erhebliche Fortschritte bei
der Durchfiihrung des Aktionsplans machen.

Um ein Gesamtbild dieser Mal3nahmen zu erhalten und die Koordinierung zu férdern, wurden
die internen Koordinierungsanstrengungen der Kommission durch die Hochrangige Gruppe
fUr Nanotechnologie erganzt, in der Vertreter der Mitgliedstaaten, der assoziierten Staaten und
der Kommission zusammenkommen.

20 WPN = Working Party on Nanotechnology (Arbeitsgruppe zur Nanotechnologie). Ihr algemeines Ziel

ist die Maximierung der gesellschaftlichen und ékonomischen Nutzeffekte der Nanotechnologie.
Working Party on Manufactured Nanomaterials (Arbeitsgruppe fir hergestellte Nanomaterialien).
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Dartiber hinaus hat die Kommission mit den EU-Ratsvorsitzen bei der Organisation von
Konferenzen zusammengearbeitet, bei denen die erzielten Fortschritte présentiert und weitere
Handlungsprioritéaten festgelegt wurden.

SCHLUSSFOL GERUNG

In alen Punkten des Aktionsplans gab es erhebliche Fortschritte. Darauf aufbauend wird
empfohlen, die aktuellen Maldnahmen in den kommenden Jahren fortzusetzen und zu
konsolidieren, wobei der Schwerpunkt auf Folgendem liegen sollte:

— Vertiefung der Forschungsanstrengungen und Fahrpléne fir Schlisselsektoren der
Nanotechnologie, um die Innovationstatigkeit und Wettbewerbsfahigkeit zu verbessern®.
Diesist untrennbar verbunden mit der Forderung des grundlegenden V erstandni sses davon,
wie Nanomaterialien wahrend ihres gesamten Lebenszyklus mit Iebenden Organismen
interagieren, um ein hohes Sicherheitsniveau und den Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt zu gewahrleisten.

— Waelterentwicklung der Infrastruktur und des Bildungssystems gemaf3 dem
multidisziplindren Charakter der Nanotechnologie.

— Stérkung der Mechanismen, die fur die Innovationstétigkeit in der Industrie zur Verfligung
stehen, wobel das Konzept der , offenen Innovation“ eine herausgehobene Rolle spielen
und der Technologietransfer erleichtert werden sollten.

— Direktere, starker fokussierte und kontinuierliche Gestaltung des Dialogs mit der
Gesellschaft und fortlaufende Beobachtung der 6ffentlichen Meinung sowie von Fragen im
Zusammenhang mit dem Verbraucher-, Umwelt- und Arbeitnehmerschutz.

— Weitere Uberprifung der Angemessenheit der Rechtsvorschriften, wobei gegebenenfalls
die Durchfihrungsinstrumente  angepasst, Anderungen der  Rechtsvorschriften
vorgeschlagen und soweit mdglich international e Entwicklungen berticksichtigt werden.

— Beobachtung des Markts fir Nanotechnologie-Produkte unter Einbeziehung der
dazugehorigen Sicherheitsaspekte sowie wahrscheinlicher Entwicklungen.

— Intensivierung der Forschungsanstrengungen hinsichtlich der Sicherheitsbewertung,
einschliefdlich des Risikomanagements, wahrend des gesamten Lebenszyklus eines
Produkts. Unterstiitzung der weiteren Entwicklung und Validierung der Charakterisierung
von Nanomaterialien und der Prifmethoden.

— Verbesserung der Koordinierung und des I nformati onsaustauschs mit den Mitgliedstaaten.

Auf der Grundlage der bisherigen Ergebnisse und in Anbetracht dieser Erfordernisse erwagt
die Kommission die Vorlage eines neuen Aktionsplans fir Nanotechnologie, der eine der
treibenden Krafte des Européischen Forschungsraums ware und wichtige gesellschaftliche
und 6kologische Themen behandeln wiirde.

2 In den politischen Leitlinien des Prasidenten fiir die nichste Kommission wird hervorgehoben, dass es

eine stérker von der Industrie vorangetriebene angewandte Forschung und Entwicklung, auch in der

Nanotechnologie, geben muss, um fortschrittliche Produkte und saubere Technologien auf den Maarkt

zu bringen und die Wettbewerbsfahigkeit der Industrie in der EU zu steigern.
http://ec.Europa.eu/commission barroso/president/pdf/press 20090903 EN.pdf.
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