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Chemikaliensicherheit 

Aufgabe: 

Gesundheitliche Bewertung von Nano-Silber und ausgewählten Nano-Metalloxiden im 

Rahmen chemikalienrechtlicher Vorschriften auf der Basis von publizierten Daten und 

vor dem Hintergrund der NanoGEM-internen Ergebnisse. 

Systematische Literaturrecherche/Literaturbeobachtung 

• Literaturdatenbanken (u.a. Toxcenter, Embase) 

• Disseminierte REACH Dossiers (ECHA Homepage) 

• Gängige Zeitschriften 

Auswertung 

• Auswahl von relevanten Publikationen (Literaturliste) 
• NanoGEM-Daten 
• Identifizierung von regulatorisch relevanten „Schlüsselstudien“   

Dokumentation 

• Zusammenstellung von Basisdatensätzen -> Beurteilung der 
Gefährdung 

• Übergeordnete Aspekte  

 

 

 
 

 

Vorgehen: 



Seite 3 

    

    

Zusammenfassung – Nano-Amorphes SiO2 

Endpunkt Ergebnis der Schlüsselstudie(n) Referenz 

Akute Toxizität Praktisch nicht toxisch 
ECHA, disseminiertes REACH 

Dossier  

Reizwirkung 

(Haut & Auge) 
Nicht reizend an Haut und Augen 

ECHA, disseminiertes REACH 

Dossier  

Sensibilisierung 
Kein Verdacht aufgrund der chemischen Struktur 

und physico-chemischen Eigenschaften 

Toxizität nach 

wiederholter 

Exposition 

(oral/inhalativ) 

Oral: keine substanzbedingten Effekte 

 

  Inhalativ: lokale Effekte (Lunge, (transiente) 

Inflammation) 

NanoGEM;  

 

Reuzel et al., 1991 

 

Genotoxizität 
Keine genotoxischen Eigenschaften in 

Prüfungen an Bakterien, Säugerzellkulturen und 

in Säugetieren  

NanoGEM; 

ECHA, disseminiertes REACH 

Dossier; diverse Publikationen 

Karzinogenität 
Keine veränderte Tumorinzidenz in SiO2 

behandelten Tieren bei Gabe im Futter 
Takizawa et al., 1988 

Reproduktionstoxizität 

(Fruchtbarkeit) 

Reproduktionstoxizität 

(Entwicklung) 

Keine Hinweise auf fruchtschädigende 

Wirkungen 
US-FDA, 1973 

Daten vorhanden (Nanomaterial) Daten vorhanden (Nanomaterial ?) Keine (validen) Daten vorhanden 
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Nano-SiO2 vor dem Hintergrund der NanoGEM-Daten 
 

 Gentoxizität, in vitro & in vivo – Bestätigung Literaturbefunde 

 

• keine mutagene Wirkung in Bakterien 

• in Mehrzahl der Prüfungen keine erbgutverändernden Eigenschaften in 

           Säugerzellen  

• keine genotoxischen Wirkungen in Prüfungen am Tier 

 

Wiederholte orale Exposition, Ratte – Bestätigung Literaturbefunde  

• keine substanzbedingten Effekte 

 

Wiederholte inhalative Exposition, Ratte – Bestät. Literaturbefunde 

• keine Hinweise auf systemische Toxizität, lokale Effekte in der Lunge 

 (transiente Inflammation) nur mit nicht-modifizierten Nano-SiO2 

 

Mechanistische Aspekte  

• Beiträge für Gruppenbewertung von (modifizierten) Nano-SiO2 Partikeln 
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Zusammenfassung – Nano-ZrO2 

Endpunkt Ergebnis der Schlüsselstudie(n) Referenz 

Akute Toxizität Praktisch nicht toxisch 
ECHA, disseminiertes 

REACH Dossier  

Reizwirkung 

(Haut & Auge) 
Nicht reizend an Haut und Augen 

ECHA, disseminiertes 

REACH Dossier  

Sensibilisierung Nicht hautsensibilisierend 
ECHA, disseminiertes 

REACH Dossier  

Toxizität nach 

wiederholter 

Exposition 

(oral/inhalativ) 

Keine adversen Effekte NanoGEM 

Genotoxizität 

Keine genotoxischen Eigenschaften in 

Prüfungen an Bakterien, Säugerzellkulturen 

und in Säugetieren  

NanoGEM 

Karzinogenität 

Reproduktionstoxizität 

(Fruchtbarkeit) 

Reproduktionstoxizität 

(Entwicklung) 

Daten vorhanden (Nanomaterial) Daten vorhanden (Nanomaterial ?) Keine (validen) Daten vorhanden 
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Nano-ZrO2 vor dem Hintergrund der NanoGEM-Daten 
 

  
Gentoxizität, in vitro & in vivo – Neue Erkenntnisse  

     (Schließen Datenlücken):  

• keine mutagene Wirkung in Bakterien 

• keine klastogene Wirkung in Säugerzellen  

• keine genotoxischen Wirkungen in Prüfungen am Tier (Kurzzeitinhalation)  

 

Wiederholte orale Exposition, Ratte – Neue Erkenntnisse  

      (Schließen Datenlücken)  

• keine substanzbedingten Effekte 

 

Wiederholte inhalative Exposition, Ratte – Neue Erkenntnisse 

• keine adversen Effekte (Kurzzeitinhalation) 

 

Mechanistische Aspekte  

• Beiträge für Gruppenbewertung von (modifizierten) Nano-ZrO2 Partikeln 
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Zusammenfassung – Nano-Silber 

Endpunkt Ergebnis der Schlüsselstudie(n) Referenz 

Akute Toxizität Praktisch nicht toxisch Kim et al. (2012) 

Reizwirkung 

(Haut & Auge) 
Nicht reizend an Haut und Augen 

Kim et al. (2012) 

 

Sensibilisierung Nicht hautsensibilisierend 
Kim et al. (2012) 

 

Toxizität nach 

wiederholter 

Exposition 

(oral/inhalativ) 

Zielorgan(e)/Verteilung und Dosis-

/Wirkungsbeziehung bekannt                                          

Kim et al. (2008, 2010); Ji et al. (2007); 

Sung et al. (2008, 2009); Song et al. 

(2013) 

NanoGem 

Genotoxizität uneinheitlich 
u.a. Kim et al. (2008, 2011, 2012, 2013); 

Song et al. (2012); Gosh et al. (2012) 

NanoGem 

Karzinogenität 

Reproduktionstoxizität 

(Fruchtbarkeit) 
Keine Hinweise* Hong et al. (2013) 

Reproduktionstoxizität 

(Entwicklung) 
Keine Hinweise* Hong et al. (2013) 

Daten vorhanden (Nano-Ag) Keine  Daten vorhanden 
*Screening test (OECD TG 422 mit modifiziertem 

Nano-Ag „citrate-capped AgNPs“ 
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Nano-Silber vor dem Hintergrund d. NanoGEM-Daten 
 

 
 

Gentoxizität, in vitro – Bestätigung Literaturbefunde 

• keine mutagene Wirkung in Bakterien 

• Induktion von Chromosomenveränderungen in Säugerzellen 

• DNA-Wechselwirkung in vitro (Indikatortest)  

 

 

Wiederholte orale Exposition, Ratte  

• keine offensichtlichen Widersprüche zu den Literaturbefunden 

 

 

Mechanistische Aspekte  

• Erklärungsansätze für uneinheitliche Literaturbefunde  

• Beiträge für Gruppierung von gemeinsam zu bewertenden Nano-Ag  

             Partikeln  
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Zusammenfassung – Gefahreneigenschaften 

Endpunkt Nano-Silber Nano-SiO2 Nano-ZrO2 

Akute Toxizität nicht giftig nicht giftig nicht giftig 

Reizwirkung 

(Haut & Auge) 
nicht reizend nicht reizend nicht reizend 

Sensibilisierung 
nicht 

hautsensibilisierend 
kein Verdacht 

nicht 

hautsensibilisierend 

Toxizität nach 

wiederholter 

Exposition 

(oral/inhalativ) 

Zielorgan(e)/Verteilung 

und Dosis/Wirkungs-

beziehung bekannt 

Oral: keine 

substanzbedingten 

Effekte 

Inhalativ: lokale 

Effekte (Inflammation, 

Lunge) 

keine adversen Effekte 

Genotoxizität uneinheitlich negativ negativ 

Karzinogenität Oral: keine Hinweise 

Reproduktionstoxizität 

(Fruchtbarkeit) 
Oral: keine Hinweise  

Reproduktionstoxizität 

(Entwicklung) 
Oral: keine Hinweise  keine Hinweise 

Daten vorhanden (Nanomaterial) Daten vorhanden (Nanomaterial ? / Screening) Keine (validen) Daten vorhanden 



Seite 10 

Wirkungen von partikulären Nanomaterialien:  

 wo liegen die regulatorischen Kernprobleme? 

    

 

relevante mögliche Wirkprinzipien 

a) spezifisch (bio)chemische Reaktionen  

b) Wirkung faseriger Partikel (Faserprinzip: Asbest) 

c) Wirkung ‚inerter‘ granulärer Partikel 

 

Inhalation! 
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z.B. Cd2+ 

z.B. Katalyse 

a) Einzelfallbewertung, wenn spezifisch (bio)chemische Reaktion: 

Freisetzung  

toxischer Stoffe 
chemisch funktionelle 

Gruppen  

HC   CH2 

O 

lösliche  

Nanomaterialien 

Mögliche Wirkprinzipien von Nanomaterialien – 1 
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Fasern sind krebserregend 

bei Einatmen  

(Lunge und v.a. Lungenfell),  
 

falls ausreichend  
starr? 

lang - dünn – biobeständig 

(WHO-Dimension, >5 µm) 

 

Asbest 
Carbon Nanotubes 

b) Prüfung: gilt das Faserprinzip wie bei Asbest? 

Wirkung  

als 

granulärer 

Staub 

Mögliche Wirkprinzipien von Nanomaterialien – 2 

Fotos: BAuA 
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Mögliche Wirkprinzipien von Nanomaterialien – 3 

 

c) Nanomaterialien als „inerte“ alveolengängige Stäube: 
 

Ein gemeinsames Wirkprinzip:  
 

 

GBS: alveolengängige granuläre biobeständige Stäube  

ohne bekannte signifikante spezifische Toxizität  

 
→ GBS-Nanomaterialien → Gruppenbewertung 

(relevant! z.B.: TiO2, Industrieruß) 
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Nanomaterialien kommen in der Regel nicht  

als freie Primärpartikel vor 

Halbwertzeit als freie Partikel ist  

umgekehrt proportional  

zu Partikelkonzentration  

und proportional zu Partikelgröße  

(Preining, 1998) 
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obere Atemwege: raschere Entfernung von Staub durch 

Tätigkeit der Zilien (Flimmerhärchen) 

Alveolen (Lungenbläschen): sehr langsame Entfernung 

von Staub v.a. durch Makrophagen 

Flimmerepithel und Zilien (Flimmerhärchen) haben die Aufgabe, die oberen und unteren Luftwege zu reinigen.  

Warum ist alveolengängiger Staub so problematisch? 
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Alveoläre Makrophagen und ihr Job 

Bakterien, Partikel 

Lysosomen 

Phagolysosom 

Lyse nicht bei  

biobeständigen Partikeln 

Quelle: Wikipedia, verändert Hypothese: 

>6% Volumenbeladung:  

oxidativer Stress 

→ Entzündung 
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Zielorgan: Lunge (Inhalation) 

 

 

→ Wirkungen sind bekannt: 
 

chronische Inhalation von Stäuben 

Entzündung  

und  

mutmaßlich 

 krebserregende Wirkung 

 

GBS-Nanomaterialien: Gruppenbewertung 
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• Internationale Agentur für Krebsforschung (IARC) 2006: 

 Titandioxid & Industrieruss: 

 „sufficient evidence in experimental animals (rat) for  

  (inhalation) carcinogenicity“  (Baan et al., 2007) 

 

 

 

• es gibt Gegenstimmen….  
 Ratte ist keine relevante Spezies in diesem Fall  

 Lungentumoren nur bei Staub“überladung“ 

 es liegt eine schwellenwertartige Wirkung vor 
 

Stand der Diskussion 
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Relevant für Gefährdungsbeurteilung: 

Krebs erregend oder Krebsverdacht? 

pro Krebsverdacht: 

möglicher Mechanismus mit Schwellenwert 

 

 

pro Krebs erregend: 

positive Epidemiologie Dieselmotoremissionen 

Hinweise aus Umweltfeinstaubdaten 

mehrere unabhängige positive tierexperimentelle Studien in 2 Labors 

(Nikula et al. 1995; Heinrich et al., 1994; 1995) 
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Gefährdungsbeurteilung  

von Nanomaterialien  

aus Sicht des Arbeitsschutzes 

 

 
Beispiel GBS-Nanomaterialien  
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Luftgrenzwerte Arbeitsplatz GBS-Nanomaterialien  

Datenbasis Heinrich et al. (1994, 1995); Nikula et al. (1995) 

Luftkonzentration (µg/m³) 

BMD10 Benchmark dose 10% 
 

10000 

Toleranzrisiko 4x10-3 443 

Akzeptanzrisiko 4x10-4 85 

Akzeptanzrisiko 4x10-5 40 

AGW analoge Schwelle 50 (Entzündung; ρ =1) 

Nichtlinearer Verlauf; ‚Knick‘funktion 

Fazit: auch unter Einbezug krebserregender Wirkung 

Luftgrenzwert von ~ 50 µg/m³ angemessen 
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Gefährdungsbeurteilung nach 

Einfachem Maßnahmenkonzept für Gefahrstoffe (EMKG) 

bisher Nanomaterialien nicht spezifisch erfasst 
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GG Luftkonzentration 

Feststoffe [mg/m³] 

A 1 < c ≤ 10 

B 0,1 < c ≤ 1 

C 0,01 < c ≤ 0,1 

D 0,001 < c ≤ 0,01 

E c ≤ 0,0001 

Auf der Basis der  

Grenzwert- 

überlegungen 

GBS-Nanomaterialien 

Gefährlichkeits- 

gruppe  

C 

EMKG: Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwert 
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Zielparameter: alveolengängiger GBS Staub  
 

an ‚Nano‘-Arbeitsplätzen:  

 Gemisch von GBS-Mikro- & GBS-Nanomaterialien 

 
 
Annahme 1 

  identisches Wirkprinzip – Effektadditivität 

 

Annahme 2 

  ‚reale‘ Staubmischung Arbeitsplatz  

   z.B.: 50% nano-GBS / 50% mikro-GBS 

Realiter: 100% alveolengängiger Nanostaub? Nein! 
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GG Luftkonzentration 

Feststoffe [mg/m³] 

A 1 < c ≤ 10 

B 0,1 < c ≤ 1 

C 0,01 < c ≤ 0,1 

D 0,001 < c ≤ 0,01 

E c ≤ 0,0001 

Unter Einbezug  

realer Situation 

(A-Mischstaub) 

GBS-Nanomaterialien 

Gefährlichkeits- 

gruppe  

B 

EMKG: Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwert 
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Allgemeine 

Schutzmaßnahmen 

und Grundpflichten 

Technische 

Schutzmaßnahmen 

Geschlossenes 

System 

Maßnahmenbedarf - Schutzleitfäden 
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Gefährlich-

keitsgruppe 

Mengen-

gruppe 

Freisetzungsgruppe 

niedrig             mittel             hoch 

 

 

 

B 

(0,1-1 

mg/m³) 

Niedrig (g) 1 1 1 

Mittel (kg) 1 2 2 

Hoch (t) 1 Flsgkeit: 2 

Feststoff: 3 

3 

Ableitung der Schutzstufe 
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nicht betrachtet: Brand- und Explosionsschutz 

Fazit Gefährdungsbeurteilung Arbeitsplatz 

 Nur bei Verstaubungsverhalten hoch 

 und ab Mengengruppe t  geschlossenes System 

 

 Generell empfohlene Abhilfe:  

 Verwendung  

  Granulate, Suspensionen, Pasten 



Risikoabschätzung am Fallbeispiel: 

Verbrauchernahes Spray  

mit Nanopartikeln 
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Gesetzliche Grundlage 

Verbrauchernahe Produkte 

„sind … neue, gebrauchte oder wiederaufgearbeitete 

Produkte, die für Verbraucher bestimmt sind oder 

unter Bedingungen, die nach vernünftigem 

Ermessen vorhersehbar sind, von Verbrauchern 

benutzt werden könnten, selbst wenn sie nicht für 

diese bestimmt sind” (ProdSG §2 Abs.26) 
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Charakterisierung der Verbraucherexposition 

 Einsatz nur bestimmungsgemäß? 

- Hohe Wahrscheinlichkeit der Fehlanwendung 

 Unterschiedliche Dauer der Exposition 

 Unterschiedliche Bevölkerungsgruppen                 

    (z.B. Kinder) 

 Ein Stoff - viele verschiedene Produkte 

 Emission der Stoffe aus Produkten durch eine 

Vielzahl von Mechanismen 
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Portale zu verbrauchernahen Produkten mit 

Nanomaterialien 

 Project on Emerging Nanotechnologies (NRO, USA) 

http://www.nanotechproject.org/inventories/consumer/ 

 BUND (NRO, DE) 

http://www.bund.net/nc/themen_und_projekte/nanotechnologie/nanoproduktdatenbank/produktsu

che/ 

 ANEC/BEUC (NRO, FR) 

http://www.anec.eu/attachments/ANECBEUC%202010%20inventory%20of%20products%20clai

ming%20to%20contain%20nano-silver.xls 

 RIVM (NL) 

http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp:25101&type=org&disposition=inline&ns_nc=1 

 TAENK (NRO, DK) 

http://nano.taenk.dk/products?title=&company=&material=1964&country_of_origin=All&category

=All) ?   

 Händler / Industrie 

http://www.nanoproducts.de (DE) 

http://www.nanoshop.com (AUS) 
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Verbrauchernahe Produkte, die mit ‚Nano‘ werben.. 

http://www.nanotechproject.org 

 2011: 1393 verbrauchernahe Produkte basierend auf Nanotechnologie 

(2006: 356 Produkte) 

 USA: 587 und Europa: 367 Produkte 

 Silber (313), Kohlenstoff (91), Titan (59), Silizium (43), Zink (31), Gold (28) 

15%

9%

8%

6%

4%
3% 2%

53%

Gesundheit und Fitness

Haus und Garten

Auto

Lebensmittel 

Querschnittsthemen

Elektronik und Computer

Gerätschaften

Güter für Kinder
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Produkte im Bereich Gesundheit und Fitness 

http://www.nanotechproject.org 

34%

23%

18%

16%

5%
4%

Körperpflegeprodukte

Kleidung

Kosmetik

Sportprodukte

Filtration

Sonnencreme

53 % 
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Verbrauchernahe Produkte mit Nanomaterialien 

Ca. 20 Publikationen über die Charakterisierung von Nanopartikeln in 

ausgewählten, kommerziell erhältlichen verbrauchernahen Produkten 

seit 2010 

Vor allem Ag, TiO2, ZnO 

 

  Textilien 

  Körperpflegeprodukte/Kosmetische Mittel 

  Reinigungsmittel/Imprägniersprays 

  Lebensmittelverpackungen 

  Waschmaschine   



Seite 36 

Es ist nicht alles Nanomaterial, was sich Nano nennt.. 

"Magic Nano Bad WC Versiegler" und "Magic Nano Glas und 

Keramik Versiegler„ 

 

 Hersteller hat Produkte zurückgezogen & aus Angebot entfernt. 

28.03.2006 

 

 in der Summe ca. 120 Betroffenen mit Atemwegssymptomen 

 Bei mindestens sechs Patienten toxisches Lungenödem, Besserung 

der Symptomatik nach 12 - 18 Stunden  

 

 „Fest steht, dass dieselbe, ebenfalls keine Nanopartikel 

enthaltende Flüssigkeit, mehrere Jahre als Pumpspray vertrieben 

wurde, ohne dass gesundheitliche Beeinträchtigungen gemeldet 

wurden.“  

  BfR Presseinformation Nr. 12/2006, 26.05.2006 
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Expositionsmodelle 

ECETOC Tra 
http://www.ecetoc.org/tra 

 

ConsExpo (RIVM)  

http://www.rivm.nl/en/Topics/Topics/C/ConsExpo 

 

SprayExpo (ITEM, BAuA) 
http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-

Substances/SprayExpo_content.html 

 

Stoffenmanager Nano (RIVM) 
http://nano.stoffenmanager.nl/ 

 

MPPD (ARA, Inc.) 
http://www.ara.com/products/mppd.htm 

 

Nanopartikelmodelle 

Verbrauchermodelle 

Arbeitsplatzmodelle 
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Deposition von Nanopartikeln nach MPPD 

 

Folgende Annahmen wurden hierfür gemacht: 

 Sprayanwendung, Innenraum (well mixed room)   

 Inerte Nanopartikel 

 Durchmesser 9 nm (CMD, GSD 1,5, ~35 nm MMAD)  

 Dichte 5,68 g/cm3  

 1·106 Partikel/cm3, ca. 2,2 µg/m3 

 Inhalation über 5 min  

Die Modellierungssoftware MPPD erlaubt die Berechnung der 

Deposition von Nanomaterialien in Partikelanzahl je alveolären 

Makrophagen.  
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Kopfbereich Tracheobronchialer Bereich  Pulmonaler Bereich   Summe 

0 

0,1 

0,2 

0,3 

0,4 

0,5 

0,6 

0,7 

0,8 

0,9 

1,0 

1 10 100 1000 104 1 10 100 1000 104 
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n
 (

A
n
te

il)
 

Partikeldurchmesser [nm] 

Verbraucher  

(21 Jährig, Vorlehnend) 

Kind  

(3-Jährig, Aufrecht) 

Durchmesserabhängige Deposition  

von Nanopartikeln nach MPPD 



Seite 40 

Sprayanwendung, Innenraum (well mixed room) 

Inerte Nanopartikel: 9 nm CMD, GSD 1,5 (~35 nm MMAD), Dichte 5,68 g/cm3 

Sprayanwendung 5 min, 1·106 Partikel/cm3 

Verbrauchermodell 

Vorlehnender Verbraucher 

(21 Jahre) 

Kind 

(3 Jahre) 

Deposition Lunge total 0,0006 µg 0,00014 µg 

Deposition im 

Trachealbronchialbereich 

0,0003 µg 0,00007 µg 

Deposition im 

Alveolarbereich 

0,0004 µg 0,00007 µg 

Deposition je Makrophage 7·10-6 pg 3·10-6 pg 

Deposition je 10 

Makrophagen 

34 Partikel 14 Partikel 

Deposition von Nanopartikeln nach MPPD 
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Morrow (1988)  
Fundam. Appl. Toxicol. 10, 369–384 

Nanomaterial Dichte  

[g/cm3] 

„Overload“ 

(60µm3/aMF)  

pg/aMF 

Stasis 

(600µm3/aMF)  

pg/aMF 

Ag 10,49 629 6294 

SiO2 2,648 159 1589 

ZrO2 5,68 341 3408 

Böhmit 3,04 182 1824 

TiO2 4,23 254 2538 

aMF = alveolärer Rattenmakrophage 

gilt nur für inerte Stäube, materialspezifische Löslichkeit und 

zusätzliche biologische Wirkungen müssen gesondert berücksichtigt 

werden 

Kritische Makrophagenbeladung nach Morrow 
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Sprayanwendung, Innenraum (well mixed room) 

Inerte Nanopartikel: 9 nm CMD, GSD 1,5 (~35 nm MMAD), Dichte 5,68 g/cm3 

Sprayanwendung 5 min, 1·106 Partikel/cm3 

Verbrauchermodell 

Vorlehnender Verbraucher 

(21 Jahre) 

Kind 

(3 Jahre) 

Deposition je Makrophage 

(SED) 

 

7·10-6 pg 3·10-6 pg 

LOELRatte = „Overload“ (60 µm3/ alveolärer Rattenmakrophage) Morrow (1988) 

 

gilt nur für inerte Stäube, materialspezifische Löslichkeit und zusätzliche biologische Wirkungen müssen gesondert 

berücksichtigt werden 

 

NOELHuman = LOELRatte (pg/aMF) / 10 (Interspeziesvariabilität) / 10 

(Intraspeziesvariabilität) / 10 (Extrapolation LOEL-NOEL) 
 

Margin of Safety 

NOELAbgeschätzt/SEDModelliert 

5·104 11·104 

Beispielhafte Risikoabschätzung 
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Abschließende Betrachtung 

Irreversible Gewebsveränderungen infolge Lungenentzündung 

treten für nichtreaktive, unlösliche Nanopartikel nach 

Morrow 1988 ab einem Volumen von 60 µm3 je alveolären 

Rattenmakrophagen auf. 

Für inerte Nanomaterialien mit der Dichte 5,68 g/cm3 ist die 

berechnete aufgenommene Masse unter den angegebenen 

Bedingungen (5-minütige Inhalation) im Makrophagen und 

unter Anwendung der in der Sicherheitsbewertung üblichen 

Faktoren um einen Sicherheitsabstand von Faktor 50000 zu 

der mit gesundheitlicher Gefährdung assoziierten 

Makrophagenbeladung kleiner.  

Ein Sicherheitsabstand von >100 wird für Verbraucherprodukte 

als sicher deklariert. 



Konkrete Anknüpfung an nanoGEM-Befunde? 

 Notwendigkeit der Fokussierung in AP6 auf relevante Fallbeispiele 

 

 Unmöglichkeit, auf die regulatorische Bedeutung  

  aller einzelnen nanoGEM-Befunde einzugehen 
 

 

Hinweise auf z.B.: 

 

 Exposition: aus exemplarischen Messungen 

    keine Hinweise auf hohe Expositionen 

 

  keine Hinweise auf erneute Freisetzung  

   von Nanomaterialien aus Matrix (Schleifen) 

 

 Einfluß Oberfläche/Beschichtung/Proteinadsorption auf Toxizität 

 

 Hinweise auf unterschiedliche Wirkstärke Entzündung (GBS vs. Quarz) 

 



Zusammenfassung 1 

 Es sind keine völlig neuartigen Wirkungen bisher 

    aufgefallen und auch nicht zu erwarten  

 

 Gesundheitliche Wirkungen von Nanomaterialien 

    sind durch bekannte Wirkprinzipien zu beschreiben 

 

 Etablierte Bewertungsmethoden sind nutzbar 

 

 Kategorisierender Ansatz ist möglich und erleichtert 

    Bewertung 

 

 Trotzdem: immer umfassende Datenbewertung nötig 

 



Zusammenfassung 2 

 Bisher zeigen die Daten: 

    Nanotoxikologie ist vor allem Staubtoxikologie 

 

  hier: alveolengängige un-/schwerlösliche Stäube 

 

 Differenzierung granuläre & faserige Stäube 

 

 v. a.: Minderung Exposition gegenüber kritischen Stäuben 

 
 

Das tägliche Brot: 
 
Es bleiben quasi immer Datenlücken und Fragen offen: 
 
Risikobewertung/-abschätzung ist ein iterativer Prozess 
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M. E. Götz, Bundesinstitut für Risikobewertung 

T. Kuhlbusch, Instituts für Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA) 

M. Oeben-Negele, Bayer Pharma AG 

C. Riebeling, Bundesinstitut für Risikobewertung 


