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A. Einleitung und Problemstellung

Nanopartikel sind allgegenwärtig. Die winzigen Stoffteilchen von der Größe 
etwa eines Enzyms oder Virus (ein nm entspricht 0,000000001 m) umgeben den 
Menschen seit jeher. Jeder Mensch nimmt täglich geschätzte 1012 Nano-und Mi-
kropartikel allein an Lebensmittelzusätzen durch den Mund auf.1 Nanopartikel 
können einen natürlichen oder anthropogenen Ursprung haben. So baut die Na-
notechnologie auf die größenbedingt neuen stofflichen Eigenschaften von Nano-
partikeln auf und will diese für verschiedenste Zwecke nutzen. Bereits realisierte 
und mehr noch erst vorgestellte Anwendungsfelder vermitteln den Eindruck einer 
immensen Vielfalt der zu erwartenden Einsatzmöglichkeiten, so dass bereits von 
einer neuen Stufe der industriellen Revolution gesprochen wird.2 Angesichts der 
beinahe unüberschaubaren Vielfalt an potenziellen Einsatzmöglichkeiten in den 
verschiedensten technischen Bereichen wird die Nanotechnologie auch illustra-
tiv als Querschnittstechnologie bezeichnet.3 Das Spektrum der einzelnen Verwen-
dungen lässt es so auch angebracht erscheinen, von Nanotechnologien zu sprechen. 

Die Nanotechnologien werden künftig die Lebensbedingungen des Menschen 
vor allem in den modernen Gesellschaften bestimmen. Im Jahre 2011 wurde der 
Weltmarkt für Nanomaterialien, Beschichtungen, Strukturierungen und Analytik 
auf bereits 93 Milliarden US-Dollar taxiert.4 Bei der künftig zu erwartenden Be-
deutung der Nanotechnologien für die Wertschöpfung wird das weltweite Markt-
volumen auf ein bis zwei Billionen US-Dollar prognostiziert.5 

Bei allen vielfältigen Möglichkeiten der wirtschaftlichen Nutzung verweisen in 
jüngerer Zeit erste Studien auf mögliche negative Auswirkungen für Mensch und 
Umwelt. Durch spezifische physikalische und chemische Besonderheiten sind die 
Folgen der Nutzung dieser Kleinstpartikel ungewiss und bedürfen noch jahre-, 
wenn nicht sogar jahrzehntelanger Untersuchungen. Bestimmte Nanomateria-
lien können in der Lage sein, die Zellmembrane und teilweise auch die Blut-Hirn-
Schranke zu überwinden. Verschiedene, im Einzelnen aber noch strittige Studien 
weisen auf teilweise sehr besorgniserregende Auswirkungen von Nanomaterialien 
sowohl im menschlichen Körper als auch im ökologischen Wirkungsgefüge ins-
gesamt hin. Schwierigkeiten bei der Risikobewertung bereiten dabei neben einer 
fehlenden einheitlichen Testanalytik auch teilweise unzureichende Nachweis-

 1 Lomer/Thompson/Powel, Proceedings of the Nutrition Society 61 (2002), S. 123 (123).
 2 Schmid, Chancen und Risiken, in: Hendler/Marburger/Schröder, S. 11 (11). 
 3 Z. B. Wendorff, in: Scherzberg/Wendorff, S. 3 (3).
 4 Bundesministerium für Bildung und Forschung, nano.DE-Report, S. 24.
 5 Ebd. 
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methoden. Hinzu kommt, dass die risikokonstitutiven Faktoren eines Nanoma-
terials bislang unklar sind. So spielt nicht nur die Größe eines Partikels, sondern 
auch dessen im Vergleich zum Makrostoff deutlich gesteigerte Reaktivität eine er-
hebliche Rolle. Freilich ist auch das zugrunde liegende Material von Bedeutung. 
Zuletzt können sich sogar innerhalb desselben Stoffes in unterschiedlichen Ab-
messungen erhebliche charakteristische Unterschiede ergeben. All dies stellt die 
Technikfolgenabschätzung und die Rechtsordnung vor große Herausforderungen. 
So bedarf es einer sorgsamen Abwägung von Wirtschafts-, Gesundheits- und Um-
weltschutzbelangen. Die erhebliche strukturelle Ungewissheit, die den Nanotech-
nologien aktuell inhärent ist, erfordert besonders flexible Regelungsmechanismen, 
um das breite Spektrum an unterschiedlichen Nanomaterialien erfassen zu kön-
nen. So liegt es auf der Hand, dass biozidal wirkendendes Nanosilber in Textilien 
eher regulatorische Fragestellungen aufzuwerfen vermag als von Natur aus in der 
Milch vorkommende nanoskalige Caseine oder Molkenproteine.

Trotz dieser aufgezeigten Unsicherheiten befinden sich schon vielfältige Pro-
duktangebote auf dem freien Markt, die sich die besonderen Eigenschaften von 
Nanomaterialien zu Nutze machen. Angesichts dieses Spannungsverhältnisses von 
wirtschaftlichen Chancen und möglichen, im Einzelnen aber noch ungewissen Ri-
siken wird seit einiger Zeit das Erfordernis regulierender Eingriffe diskutiert, die 
dem Schutz von Umwelt und Gesundheit hinreichend Rechnung tragen. Dies ge-
schieht sowohl auf der Ebene des nationalen Rechts als auch auf der Ebene des 
Rechts der Europäischen Union. Angesichts der stetig wachsenden Be deutung der 
Nanotechnologien kommt dabei einheitlichen, unionsweiten Regelungen eine be-
sondere Bedeutung zu. Denn nationale Alleingänge, wie sie teilweise bereits an-
gedacht werden, bergen stets das Risiko unzulässiger Hemmnisse für den Bin-
nenmarkt, jedenfalls aber einen zusätzlichen bürokratischen Aufwand für die 
betroffenen Unternehmen. So hat die EU in einigen Regelungsbereichen (v. a. Le-
bensmittel, Kosmetika, Biozidprodukte) bereits nanospezifische Vorschriften er-
lassen. Die Änderung weiterer Vorschriften, insbesondere der REACH-Verord-
nung, wird seit geraumer Zeit diskutiert.

Nach einer Analyse des bestehenden Regelungsgefüges (Abschnitt E.) will die 
Arbeit untersuchen, in welchem Maße die zahlreichen im Raum stehenden Vor-
schläge für eine harmonisierte Regulierung von Nanomaterialien mit dem Pri-
märrecht vereinbar sind bzw. in Einklang gebracht werden können (Abschnitt F.). 
Angesichts der Fülle von potenziellen Regulierungsmechanismen beschränkt sich 
die Untersuchung auf die praktisch relevantesten, im Fokus der Debatte stehen-
den Gestaltungsoptionen. Hierbei handelt es sich um eine Kennzeichnungspflicht 
(Abschnitt F.I.), eine Meldepflicht für ein Nanoproduktregister (Abschnitt F.II.), 
ein Zulassungsregime (Abschnitt F.IV.) und ein Moratorium bzw. Stoffverbot (Ab-
schnitt F.V.). Zudem wird die rechtliche Realisierbarkeit von Nano-Grenzwerten 
(etwa in Luft und Wasser) erörtert (Abschnitt F.III.). Dabei will sich die Arbeit 
nicht auf die rechtliche Zulässigkeit der verschiedenen Instrumente beschränken, 
sondern auch die unterschiedlichen Ausgestaltungsmöglichkeiten auf ihre Prak-
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tikabilität hin beleuchten und bewerten. Im Kontext dieser Ausführungen wird 
auch untersucht, inwieweit die neuen, expliziten Regelungen von Nanomaterialien 
EU-grundrechtlichen und -grundfreiheitlichen und den übrigen primärrechtlichen 
Standards genügen. Anschließend wird in Abschnitt G. erörtert, welche kompe-
tenziellen Regelungskorridore den Mitgliedstaaten der Europäischen Union für 
eigene Nano-Regulierungen verbleiben.

Die regional beschränkte Regulierung von Technologien birgt stets ein gewisses 
Potenzial internationaler Handelskonflikte in sich. Maßnahmen zur Regulierung 
der Nanotechnologien müssen daher mit dem Recht der Welthandels organisation 
WTO vereinbar sein.6 Zuletzt setzt sich die Arbeit daher mit der Frage ausein-
ander, welche Anforderungen das Welthandelsrecht an die unionsrechtliche Re-
gulierung der Nanotechnologien stellt und ob diesen genügt werden kann (Ab-
schnitt H.).

Bevor jedoch der bestehende Rechtsrahmen und mögliche Veränderungen einer 
rechtlichen Bewertung unterzogen werden können, ist es erforderlich, zunächst die 
naturwissenschaftlichen Grundlagen der Nanotechnologien darzulegen und die 
zahlreichen Begrifflichkeiten zu klären (Abschnitt B.).

 6 Siehe etwa van Calster, in: Hodge/Bowman/Ludlow, S. 287 (289 f.).


