® J BUNDESMINISTERIUM
o | FUR GESUNDHEIT

NANOSILBER

IN KOSMETIKA, HYGIENEARTIKELN UND
LEBENSMITTELKONTAKTMATERIALIEN

Produkte, gesundheitliche und regulatorische Aspekte




Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

Nanosilber in Kosmetika, Hygieneartikeln und
Lebensmittelkontaktmaterialien

Produkte, gesundheitliche und regulatorische Aspekte

Impressum

Herausgeber, Medieninhaber und Hersteller:

Bundesministerium fir Gesundheit, Sektion Il

RadetzkystraRe 2, 1031 Wien

Fiir den Inhalt verantwortlich:

Mag. Ulrich Herzog

Autoren:

Mag. Sabine Greliler, Dr. René Fries

Druck:

Kopierstelle des BMG, RadetzkystralRe 2, 1031 Wien

Bestellmoglichkeiten:

Telefon: 0810/81 81 64

E-Mail: broschuerenservice@bmg.gv.at

Internet: http://www.bmg.gv.at

Erscheinungstermin:

Februar 2010

ISBN 978-3-902611-32-1



mailto:broschuerenservice@bmg.gv.at
http://www.bmg.gv.at/

Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

A W N R

5.2
5.3

6
7

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

8

8.1
9

9.1
10
11

11.

11.
11.
11.

11.
12

12.
12.
12.
12.
12.
12.
12.

INHALTSVERZEICHNIS
ZUSAMMENFASSUNG ...ttt ettt et e et s e tas e et e saa s e tanseaaasesansssanssranssstnnsernnsernnss 5
EINLEITUNG UND ZIELSETZUNGE ....coutiieueiiiiieeiieeettie et et eete e et sesasesanseransssnnsessnsessnsessnssrsnnees 9
DIE HISTORIE VON SILBER . cvueiiitiiiie ittt et e et e et e et s etas e st e st sstansesnnsessnsessnssssnsees 9
DIE HINTERGRUNDE DER , RENAISSANCE“ VON SILBER ALS
ANTIMIKROBIELLER WIRKSTOFF ...eeeiieieeieeeee ettt ettt et e et s et s et s e e e sanseannseens 10
WAS ST NANOSILBER ™ ..cevttetititie ittt ettt e ettt et ttaee e et e e e taaesesttsasssssbnaessstsnasssssnasesesnnnes 11
HERSTELLUNG vt tvuetnteenteeneenteneeeneesneeansesnstsnseasstnsesnseensesnsenssensssnsssnsesnsesnsesnsesssenssensesnsesnsenns 12
N Y 72 1 12
DIE BIOLOGISCHE WIRKUNGSWEISE VON SILBER.......cittiiiieiiieiiee et 13
GESUNDHEITLICHE ASPEKTE «.cevveiiieteee ettt ettt ettt e et s e e st s e e saa s e s sanasessanassesnananss 15
TOXISCHE WIRKUNGEN VON NANOSILBER ..vvvuttuntennetnrernrernrenteneeeneesneesnsesnsesesesesenesenseensernsennsenns 18
KKANN NANOSILBER DIE DINA SCHADIGEN? «.evvuteeeneeeeeeeeneseteeeeansetaneeeeneseenesesnsesnsesenessenesssnesenns 20
DIE , HYGIENEHYPOTHESE ... e e e e e e e e e s e s e e e sessseseseassesesssesesssessseseens 22
ALLERGIEN GEGEN SILBER .. ttutttutetnteuntentenerneesneesnstansensenseensesnsesesenesensesnsesnsesnstsesenssenseenserssenns 22
SCHUTZEN ANTIBAKTERIELLE HAUSHALTSPRODUKTE VOR INFEKTIONEN? ...vevneteeeeeeeneeeenereeneernsennnns 23
SCHADEN ANTIBAKTERIELLE HAUSHALTSPRODUKTE P .. tttntetueetnesereneeennseenesesneeesnsesenesesnnsesnesesenns 23
SILBER-RESISTENZ. ... ettt ettt et e e et e e e e e s et e e san e raaeeaansesansennnsenansernnnns 25
ExKURS: DIE PROBLEMATIK DER RESISTENZBILDUNG AM BEISPIEL VON TRICLOSAN ...uvvvvnnirrnneennennnn. 26
VERBRAUCHSMENGEN VON (NANQ)SILBER ........uuttiiieieeeeeiciirreeeeeeeeeeetrrreeeeeeeeeeeennnraseeseaens 28
SILBER UND DIE UMWELT «evuuiitunieieneeeueeetteesneeranseransteranessnsersnseessnsessnsessnsersnsersnssernnserssernnns 29
ANWENDUNGSBEREICHE VON NANOSILBER .....ccuuiiieiiiee et eae 29
PRODUKTE MIT NANOSILBER ....uutittitietete ettt ettt et et s etasetasetanssesnnsssneseensessnseranns 31
1 Die DATENBANK DES ,,WOODROW WILSON INTERNATIONAL CENTER FOR SCHOLARS“ (USA) —
,» THE SILVER NANOTECHNOLOGY COMMERCIAL INVENTORY 1eeveiiiieieeeteee et 32
2  Die DATENBANK ,,NANOSHOP.COM“ — ,, NANOTECHNOLOGY PRODUCT DIRECTORY" .....vvvveeeereeeeenns 34
3 Die DATENBANK NANOPRODUCTS.DE — ,, NANOTECHNOLOGY MATERIAL DATABASE” ...ovvvveieeireeeeiens 35
4 MARKTRECHERCHE IN DEN NIEDERLANDEN — ,,INVENTORY OF CONSUMER PRODUCTS CONTAINING
NAN OMATERIALS Y eeeeteteties ettt s ette e s ettenesetennesesesnesesannsessnnssesenassesennessesenesesssnnesesennnnns 36
5  Die NANOPRODUKT-DATENBANK DES PROJEKTS NANOTRUST (ITA/OAW) ..o 37
[0 ) 1Y 1 38
1 KONSERVIERUNGSMITTEL UND ANTIBAKTERIELLE ZUSATZE .uvvunivnirneerneenneennernernsesneeseeneernsesnsesneens 39
2 , BORDERLINE“-PRODUKTE — ABGRENZUNG ZWISCHEN KOSMETIKA, ARZNEIMITTELN UND BIOZIDEN ... 40
3 INANOSILBER IN KOSMETIKA .. eeunteuitnetneetneetnettetaetaeetnsesnsessessensernsesnsesnsesersessesrnsernsernsesnsenns 41
4 IMIIKROSILBER IN KOSIMETIKA .uuttunitntitntitntetnteneetneesnsesneesnersssseesnsesnsesnssssesssnsesnessnsesnessnesnnesnns 41
5  HELFEN NANO- ODER MIKROSILBER BEI NEURODERMITIS? ..uvetvvuurerernneserenneserennessessnneseessnnessesenns 42
6  ANWENDUNG VON MIKROSILBER IN KOSMETIKA FUR ,,SENSIBLE” HAUT coeeveeeeeeeeeeeeeeeeee e, 44
7  DIENEUE EU-KOSMETIKVERORDNUNG c.uutvvunertnnerrnnerennsersneersnsersnsersneesssesssersnsersnsersnssesnesernnns 45




Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

12.8  STELLEN KOSMETIKA MIT NANOSILBER EIN GESUNDHEITLICHES RISIKO DAR? ..cevvueeeeeieeeeeeeeeeeeeennnnss 46
12.9  AUSWIRKUNGEN VON NANOSILBER AUF DIE HAUTFLORA . cuuitniitnttnetneetneensenseneeeneesneesneesnsenesrnnes 46
13 KORPERPFLEGE- UND HYGIENEARTIKEL v.uuveeeteeeeteeeeeeeeeeeeeseseseeeseeeseesessesseessssesseesasessseesanes 48
14 (NANO)SILBER IN LEBENSMITTELKONTAKTMATERIALIEN .....cooiiiiiiieeeeciieee e 49
14.1  SIND LEBENSMITTELKONTAKTMATERIALIEN MIT NANOSILBER GESUNDHEITLICH BEDENKLICH? ............. 51
14.2 REGELUNGEN ZU LEBENSMITTELKONTAKTMATERIALIEN IN DER EU UND DEN MITGLIEDSSTAATEN ........ 52
15 EXKURS: NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL — ,,KOLLOIDALES SILBER ....vveeeeeeeeeeeeeeeeeene 57
16 EXKURS: NANOSILBER IN DER MODERNEN MEDIZIN ...ovuiiniiiiiiiieiieieeeieeeeeeeee et e eennes 60
17 UBERSICHTSBERICHTE UND STELLUNGNAHMEN ZU DEN POTENZIELLEN RISIKEN VON
N A N 0 1) 1 = = 61
17.1 DASPROJEKT EMERGNANO ....uiieiiiiee ettt ettt ettt tte et s et s e tan s e tas e et ssansernesernnseranns 61
17.2  DER BERICHT DER BRITISCHEN KONIGLICHEN EXPERTENKOMMISSION ZU
RISIKEN DER NANOTECHNOLOGIE FUR GESUNDHEIT UND UMWELT...uuivuiiiiiiieiciiceieeieeeeerneeaneeans 62
18 REGULIERUNGSANSATZE ZU NANOSILBER ....veeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeeeeseesesessseesssesneesees 63
18.1  REGULIERUNG INDER EU ..vuiiiiiiiiiiiii ittt ettt et e e et e et et et e s e e b e sbesaeraaas 63
18.2  REGULIERUNG IN DER USA . ettt ettt ettt ettt et e et e et e ea e s e s esaessnesbnesaneranas 67
1S T o 4 N T 72
20 LITERATUR UND QUELLENANGABEN ....uiitiiiiiieieeeee ettt et et et e e s e s e s s aaaas 73




Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

1 ZUSAMMENFASSUNG

Silber — Hintergrund und Geschichte

Silber ist gegenwartig das meistgebrauchte Edelmetall. Es spielte von alters her eine wichtige
Rolle zur Herstellung von Miinzen und wird auch heute noch aufgrund seiner hohen elektri-
schen Leitfahigkeit fir viele technische Zwecke eingesetzt. Einen grolRen Stellenwert hat Sil-
ber auch in Medizinprodukten und anderen medizinischen Anwendungen.

Silber — antimikrobielle Wirksamkeit

Silber zeigt eine breite Wirksamkeit gegen eine Vielzahl verschiedener Mikroorganismen,
wie Bakterien, Pilze und Viren. Verantwortlich dafiir ist das positiv geladene Silberion Ag”,
das durch Oxidation entsteht, wenn Silber in Kontakt mit Feuchtigkeit kommt. Die Details
dieser Wirksamkeit sind noch nicht vollstandig aufgeklart. Vermutlich binden sich Silber-
ionen an Proteine der Zellwande und der intrazellularen Membranen, wodurch wichtige
Funktionen in der Zelle gestort werden. Silberionen kénnen sich aber auch mit Komponen-
ten der DNA oder RNA verbinden, dadurch die Zellteilung verhindern und so zum Zelltod
fUhren.

Nanosilber — Definition und spezifische Wirksamkeit

Unter Nanosilber werden Partikel von elementarem Silber in einer Grofle von weniger als
100 nm verstanden. Diese kdnnen mit chemischen, elektrochemischen oder physikalischen
Methoden hergestellt werden. Nanosilber unterscheidet sich grundlegend von anderen Sil-
berformen. Die Aufteilung auf sehr viele kleine Partikel bringt eine enorme VergrofRerung
der wirksamen Oberflachen mit sich, und daher kénnen viel mehr reaktive Silberionen ent-
stehen als bei grolReren Partikeln. Silbernanopartikel kénnen auch Zellmembranen durch-
dringen. Im Inneren von Zellen wirken sie dann wie ein Depot, aus dem kontinuierlich iber
einen langeren Zeitraum Silberionen freigesetzt werden. Nanosilber zeigt bereits bei ver-
gleichsweise niedrigen Silberkonzentrationen ein hohes toxisches Potenzial.

Silber und Nanosilber - Toxizitat

Silber ist grundsatzlich eine fiir Menschen gefahrliche Substanz. Die Weltgesundheitsorgani-
sation WHO und die US-Umweltbehorde EPA haben Silber als ,toxische Substanz” und als
prioritaren Umweltschadstoff klassifiziert. Das AusmaR der gesundheitlichen Schaden fir
den Menschen hangt von der Dosis, der Dauer der Belastung und der Art der Aufnahme ab.
Die Tagesdosis aus natirlich vorkommenden Ressourcen von etwa 300 pg wird im Lauf des
Lebens teilweise akkumuliert. Aufgrund seiner Toxizitat sollte eine zusatzliche Belastung mit
Silber daher vermieden werden. Die Aufnahme von Silber und Silberverbindungen in héhe-
ren Dosierungen flhrt beim Menschen und anderen Sdugetieren zu Magen- und Leberscha-
den sowie zu neurotoxischen Erscheinungen. Nanopartikuldres Silber zeigt zusatzlich eine er-
hohte Wirksamkeit sowie ausgeprdgte toxische Eigenschaften, die im Tierversuch DNA-
Schadigungen hervorrufen und die Entstehung von bdsartigen Tumoren (Sarkomen) be-
gunstigen kdnnen. Fir eine umfassende Risikoabschatzung von Nanosilber fehlt jedoch aus-
reichendes Datenmaterial - Schwellenwerte bzw. Dosis-Wirkungsbeziehungen sind nicht
bekannt.




Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

Nanosilber — Der Kampf gegen Keime

Die starke Zunahme der Verwendung von Nanosilber in den vergangenen Jahren beruht auf
seiner antimikrobiellen Wirksamkeit, die bei verschiedensten Produkten zum Einsatz kommt.
Ausgelost durch das Auftreten von HIV/AIDS Mitte der 1980er Jahre stieg vor allem in den
USA, aber zunehmend auch in Europa, die Furcht vor Infektionskrankheiten. Verstarkt wird
diese ,,Keimpanik” noch durch die Problematik von multiresistenten Krankheitserregern, die
mit herkdmmlichen Antibiotika nicht mehr zu bekampfen sind, sowie durch die Angst vor
Pandemien, etwa im Fall der ,Neuen Grippe”.

Unternehmen bieten als Antwort auf diese Beflirchtungen eine Vielzahl verschiedener Haus-
haltsprodukte mit antibakteriellen Wirkstoffen an. Viele der bisher verwendeten Substanzen
gelten aber als bedenklich fir Gesundheit und Umwelt, und hier scheint Silber mit dem Nim-
bus eines ,,Naturprodukts” eine bessere Alternative zu sein. Allerdings gibt es keine wissen-
schaftlichen Belege dafiir, dass Haushaltsprodukte mit antibakteriellen Zusatzen tatsachlich
vor Infektionen schiitzen kénnen. Sie beglinstigen jedoch die Entstehung von resistenten
Krankheitserregern. In Kliniken und Produktionseinrichtungen kénnen solche Mittel unter
hohen Dosierungen und mit begleitenden Kontrollen sinnvoll eingesetzt werden. Diese Wirk-
samkeit sollte nicht durch eine breitflachige, unkontrollierte Anwendung im Haushaltsbe-
reich konterkariert werden, deren Nutzen fiir die Konsumentinnen ohnehin mehr als zwei-
felhaft zu sein scheint. Ubertriebene HygienemaRnahmen stéren zudem das mikrobielle
Gleichgewicht im Haushalt und stehen in Verdacht, die Entstehung von Allergien zu
beglinstigen.

Nanosilber — Anwendungsbereiche

Die Anwendungsbereiche von antimikrobiellem Nanosilber sind bereits sehr vielfaltig. Der-
zeit befinden sich laut Herstellerangaben etwa 250 verschiedene Produkte auf dem interna-
tionalen Markt. Die Palette reicht von antibakteriellen Farben und Lacken, Geraten, Texti-
lien, Kosmetik- und Hygieneprodukten, Reinigungsmitteln, Kiichenartikeln, medizinischen
Produkten, Nahrungserganzungsmitteln bis hin zu Tlirschnallen, Koffern, Schuheinlagen und
Produkten flir Babys. Allerdings wird in Europa, anders als in den USA oder Asien, Nanosilber
noch eher zuriickhaltend eingesetzt.

Nanosilber - Kosmetika und Hygieneartikel

Nanosilber befindet sich laut Herstellerangaben auch in Kosmetika und Produkten zur Hy-
giene und Korperpflege. In Europa sind dies meist Produkte aus dem Bereich der Naturkos-
metik oder Esoterik, die der Regeneration, Reinigung, Entgiftung und Verjliingung der Haut
dienen sollen. Weniger die antibakterielle Wirkung steht hier im Vordergrund, sondern eher
das , Luxuriose” und ,Mystische”, das dem Edelmetall Silber anhaftet. Die Verwendung von
kosmetischen Produkten mit Nanosilber auf der gesunden Haut ist jedoch sehr in Frage zu
stellen und kann weder als sinnvoll noch als ungefahrlich erachtet werden.

Vielmehr liegen Hinweise dafiir vor, dass durch die Verwendung von Kosmetika oder Hygie-
neartikeln mit Nanosilber der Eintritt von Nanopartikeln in den menschlichen Kérper ermog-
licht wird (z.B. Haut, Augen, Schleimhaute, Lunge, Verdauungs- und Genitaltrakt). Eine Be-
eintrachtigung der normalen menschlichen Hautflora ist moglich — wissenschaftliche Unter-
suchungen hierzu fehlen.
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Das Wissen Uber die tatsachlichen Mengen, mit denen Konsumentinnen in Kontakt kommen,
sowie Uber die Aufnahme und das Verhalten der Nanopartikel im Kérper ist jedoch derzeit
unzureichend, sodass eine verldssliche Risikoabschatzung nicht moglich ist.

Nanosilber - Lebensmittelkontaktmaterialien

Silberhaltige Beschichtungen von Arbeitsflachen und Transportbandern kénnen in der Le-
bensmittelproduktion hilfreich sein, um problematische mikrobielle Oberflachenbelastungen
zu reduzieren. Silberchlorid und silberhaltiges Glas wurden von der EU-Behorde EFSA bereits
als Zusatze fiir Lebensmittelkontaktmaterialien Gberprift und zugelassen. Diese Verbindun-
gen setzen keine Partikel von metallischem Silber frei, sondern nur die wirksamen Silber-
ionen. Die Verwendung von Plastikgegenstanden (Vorratsdosen, Schneidbretter) mit Silber-
nanopartikeln fiir den Haushaltsbereich ist derzeit nicht klar geregelt. Daten zur Exposition
der Konsumentlnnen durch die mégliche Migration von Partikeln aus der Verpackung in die
Lebensmittel, z.B. durch Abrieb oder Materialermiidung, fehlen. Eine Risikoabschatzung ist
derzeit nicht moglich.

Nanosilber - Nahrungserganzungsmittel

Ein sehr haufig angebotenes Produkt stellen die vor allem im Internet angepriesenen wassri-
gen Dispersionen von Silbernanopartikeln dar (,Kolloidales Silber”). Die Hersteller verspre-
chen eine breite Wirksamkeit gegen eine Vielzahl von Krankheiten. Belege fiir diese be-
hauptete omnipotente antimikrobielle Wirksamkeit konnten nicht gefunden werden. Unab-
hangige Expertenkommissionen und staatliche Gesundheitsbehdérden kamen zum Ergebnis,
dass die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Zubereitungen nicht gegeben sind. Hingegen ha-
ben solche kolloidalen Silberdispersionen ernsthafte schadliche Nebenwirkungen ausgelost —
neben der permanenten blau-grauen Verfarbung der Haut (Argyria) sind auch Nervenschadi-
gungen beobachtet worden. Silber stellt zudem auch — entgegen den Behauptungen vieler
Produzenten — kein wichtiges Spurenelement dar und es erfiillt keine physiologische Funk-
tion. Da diese Praparate als ,,Nahrungserganzungsmittel“ angeboten werden, unterliegen sie
derzeit noch keinen wirksamen Beschrankungen oder Zulassungsverfahren.

Nanosilber - moderne Medizin

Aufgrund seiner breiten antimikrobiellen Wirkung auch gegen Antibiotika-resistente Krank-
heitserreger und ,Biofilme” und sowie seiner ,,Depotwirkung” wird Nanosilber nutzbringend
in Wundverbanden sowie zur Beschichtung von Kathetern und Implantaten eingesetzt.

Nanosilber - Regulierung

Umfassende Regelungen fiir den Umgang mit Nanosilber — oder generell mit nanoskaligen
Materialien — bestehen derzeit innerhalb der EU nicht. Neben der allgemeinen Chemikalien-
richtlinie REACH gelten fiir die unterschiedlichen Einsatzbereiche von Nanosilber (medizini-
sche Produkte, Pestizide, Lebensmittelkontaktmaterialien, Kosmetika, Nahrungserganzungs-
mittel etc.) unterschiedliche Regulative. Fast durchwegs fehlt dabei eine spezifische Beriick-
sichtigung der besonderen Eigenschaften von Nanomaterialien. Die Produktionsmengen
liegen aullerdem haufig unter jenem Schwellenwert, ab dem eine REACH-Registrierung not-
wendig wird. Das Europaische Parlament hat im Sommer 2009 nahezu einstimmig verlangt,
die Regelungen flir Nanomaterialien zu verbessern und deren explizite Berlicksichtigung in
den verschiedenen Bestimmungen zu verankern. Fiir den Bereich der Kosmetika ist dies
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bereits weitgehend umgesetzt. In der neuen Kosmetikverordnung wird zukinftig fur alle
Produkte, die unlosliche Nanopartikel in einer GréBe von bis zu 100 nm enthalten, die Vor-
lage von Sicherheitsdaten und eine klare Kennzeichnung der Produkte vorgeschrieben. Uber
diese Regelungen hinausgehend, die auf die einzelnen Einsatzfelder beschrankt bleiben,
wurde von Umweltgruppen gefordert, Nanosilber als ,neuen Stoff” zu klassifizieren und
verpflichtend vorzuschreiben, auch die zahlreichen bereits auf dem Markt befindlichen Pro-
dukte zu Gberpriifen. Bei einem solchen Genehmigungsverfahren misste auch bewertet
werden, ob die Verwendung von Nanosilber-Produkten aufgrund der Belastung von Gewas-
sern und Ackerbdden unvertretbare Risiken fir die Umwelt mit sich bringt.

Die fiir Gesundheits- und Umweltbelange zustandigen Behorden stehen wegen der Vielfal-
tigkeit der Nanosilber-Produkte und der unterschiedlichen Verbreitungswege vor schwieri-
gen Herausforderungen. Denn das Wissen um Exposition und Toxizitat von Nanosilber ist
noch unvollstandig. Die technischen Herausforderungen vor allem im Bereich der Nachweis-
methoden sind erheblich und die Wachstumsrate der kommerziellen Anwendungen ist hoch.

Zur Toxizitdt und zum Umweltverhalten von Silbernanopartikeln ist noch wenig bekannt.
Analogieschliisse von klassischen Silberverbindungen sind nur bedingt aussagekrdiftig, da
Nanopartikel andere Eigenschaften aufweisen. Erste Untersuchungen liefern Hinweise, dass
Silbernanopartikel ein h6heres toxisches Potenzial aufweisen als Silberverbindungen und Sil-
berionen alleine. Zuriickzufiihren ist dies u.a. auf die Depotwirkung der in den Kérper gelang-
ten Nanopartikel aus denen kontinuierlich Silberionen abgegeben werden. Forschungsbedarf
besteht beziiglich Persistenz, Bioakkumulation und Auswirkungen in natiirlichen Okosyste-
men. Die Analyse von Nanosilber in Produkten oder der Umwelt stellt eine grofSe Herausfor-
derung dar. Bislang sind Nachweisverfahren technisch sehr aufwdindig, geeignete Referenz-
materialien fehlen und eine standardisierte Methodologie ist erst in Entwicklung.

Nanosilber und andere Silberformen werden im medizinischen Bereich unter kontrollierten
Bedingungen und in hoher Dosierung nutzbringend eingesetzt. Sie stellen eine wirksame
Waffe im Kampf gegen Krankheitserreger dar, insbesondere gegen sogenannte , Biofilme*“
und Antibiotika-resistente Keime. Hingegen liegen keine gesicherten Daten vor, welche die
Wirksamkeit und Notwendigkeit eines breiten Einsatzes von antimikrobiellen Substanzen in
Konsumprodukten — in Kosmetika, Hygieneartikeln oder Lebensmittelkontaktmaterialen —
bestdtigen und rechtfertigen. Eine grofificichige und niedrig dosierte Anwendung von
Nanosilber in Konsumprodukten kénnte vielmehr die Entstehung von Allergien und die
Selektion ,,multi-resistenter” Krankheitserreger begiinstigen. Damit droht die Gefahr, dass
Silber nicht mehr als wichtige Waffe gegen pathogene Keime im medizinischen Bereich
verfligbar wiire.
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2 EINLEITUNG UND ZIELSETZUNG

Die Nanotechnologie — also die gezielte Herstellung und Manipulation von Strukturen, die
zumindest in einer GréRendimension zwischen 1 und 100 nm groR sind — hat langst Einzug in
unsere Haushalte gehalten. Insbesondere Nanosilber erlebt in den letzten Jahren weltweit
einen wahren Boom und stellt das am haufigsten in Konsumprodukten verwendete Nano-
material dar. Doch was wissen wir iber die moglichen Risiken? Stellen Produkte mit Nano-
silber eine Gefdahrdung flr die menschliche Gesundheit dar? Welchen Nutzen versprechen
uns solche Produkte und welche Nachteile sind moglicherweise damit verbunden?

Das Institut fiir Technikfolgen-Abschitzung (ITA) der Osterreichischen Akademie der Wissen-
schaften befasste sich in einem komprimierten Dossier im Rahmen des Projekts NanoTrust
mit diesen Fragestellungen (Fries et al. 2009). Die vorliegende Studie geht dariiber hinaus
und bietet einen umfassenden Uberblick tiber die Grundlagen, Verwendung, Anwendungs-
bereiche, Wirkungsweise und Produkte mit Nanosilber. Insbesondere Anwendungen in Kos-
metika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien werden hinsichtlich ihres
moglichen Gefahrdungspotenzials ndher beleuchtet, Fragen der Regulierung werden aufge-
zeigt und diskutiert.

3 DIE HISTORIE VON SILBER

Silber ist ein Edelmetall, positioniert an 47. Stelle des Periodensystems mit dem chemischen
Zeichen Ag fir ,Argentum®. Ebenso wie Gold wird es seit Tausenden von Jahren fiir verschie-
dene Anwendungsbereiche verwendet, etwa fir Schmuck, Miinzen, Zahnflllungen, in der
Fotografie und in Sprengstoffen. Auch als antibakterielles Material wird Silber schon seit
langem eingesetzt, wenngleich der Mechanismus immer noch nicht vollstandig verstanden
wird. Behalter aus Silber wurden schon in der Antike verwendet, um Wasser oder Wein
frisch zu halten. Schon Hippocrates soll Silberpulver bei der Behandlung von Geschwiiren
empfohlen haben. Im Mittelalter wurde gehartetes Silbernitrat, der sogenannte ,Hoéllen-
stein“, als Atzmittel bei der Behandlung von schlecht heilenden Wunden verwendet (Klausen
2000; zitiert in Wilhelmi 2008). Aber vor allem Silberverbindungen fanden Einsatz in der
Medizin und waren eine wichtige Waffe im Kampf gegen Wundinfektionen im Ersten Welt-
krieg. 1884 fiihrte der deutsche Geburtshelfer C.S.F. Crede die Verwendung von Augentrop-
fen mit einer 1%-igen Silber-Nitratlésung zur Vorbeugung einer Infektion mit Gonoccocal
ophtalmia von Neugeborenen ein. Bis in das 19. Jahrhundert war zur Behandlung von epilep-
tischen Erkrankungen Silbernitrat als Medikament verwendet worden, und Silber-Arsen-Ver-
bindungen wurden bei Syphilis eingesetzt (Fung 1996). Silberdrahte und Silberplatten wur-
den zur Stabilisierung bei Knochenverletzungen verwendet, und fir die Wundversorgung
wurden Silbernitratverbindungen (AgNOs) seit dem 18. Jahrhundert eingesetzt (Chopra
2007). Weiters wurde Silber-Sulfadiazin die Standardbehandlung bei schweren Brandverlet-
zungen und wird bis heute noch verwendet. Mit der Entdeckung des Penicillins gerat Silber
als antibakterielles Mittel zusehends in Vergessenheit (Chen und Schluesener 2008), wird
aber im medizinischen Bereich, insbesondere bei der Behandlung von Brandwunden, immer
noch haufig eingesetzt. Zur Behandlung von Erkdltungskrankheiten sowie in Augen- und Na-
sentropfen wurde und wird zum Teil noch immer eine wasserige kolloidale Silberlésung ver-
wendet — dies sind flissige Dispersionen von elementaren Silber oder von komplexen
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schwerloslichen Silberverbindungen (ABDA 2007). Die heutige Verwendung von kolloidalem
Silber wird weiter unten in einem eigenen Abschnitt (Kap. 15) dargestellt. Zur Verwendung
von Nanosilber in der modernen Medizin siehe Kapitel 16.

4 DIE HINTERGRUNDE DER ,,RENAISSANCE” VON SILBER ALS
ANTIMIKROBIELLER WIRKSTOFF

Medienberichte tber Ausbriiche von Infektionskrankheiten, wie Lebensmittelvergiftungen
mit Salmonellen in Schulen oder der , Legionarskrankheit” in Kasernen, die Angst vor Pan-
demien (SARS, ,Neue Grippe“) und exotischen Krankheiten (z.B. Ebola, Hantavirus) sowie die
Zunahme von Antibiotika-resistenten Krankheitserregern, wie des Methicillin-resistenten
Bakteriums Staphylococcus aureus, lasst Konsumentinnen vermehrt zu antibakteriellen
Haushaltsprodukten greifen, um sich und ihre Familien vor Infektionen zu schitzen. In den
USA ist dieser Trend besonders stark zu beobachten. Bereits in 75 % der flissigen und 29 %
der festen Seifen am amerikanischen Markt finden sich antibakterielle Zusatze, obwohl de-
ren Nutzen bislang noch nicht bestatigt wurde. Wenngleich die ,Keimhysterie” in Europa
noch nicht so ausgepragt ist, so drangen doch immer mehr antibakterielle Haushaltspro-
dukte, auch solche mit Nanosilber, auf den Markt.

Vergleichbar ist die derzeitige Periode der Angst vor Keimen mit jener der Jahre 1900-1940
(Tomes 2000). Mikroorganismen als Ausloser von Krankheiten wurden wissenschaftlich be-
statigt und die neue Bakteriologie wurde die Grundlage fiir eine aggressive ,,Public Health”-
Kampagne. Damals galt es, den Menschen die Existenz von Keimen bewusst zu machen und
entsprechende Verhaltensmuster zu deren Vermeidung durchzusetzen. Noch bevor sich die
,Keimtheorie” bei den Arzten vollstindig etablierte, begannen Unternehmen Angst in Profit
umzuwandeln und entsprechende antimikrobielle Produkte anzubieten. Nunmehr befinden
wir uns in der zweiten ,,Keimpanik“-Periode, die etwa 1985 begann und zweifellos durch das
Auftreten von AIDS ausgel6st wurde. Vor allem die Medienindustrie hat ihren Anteil daran,
denn die AIDS-Epidemie und das Auftreten neuer tddlicher Krankheiten liefern kontinuierlich
Stoff fur Medienberichte, Filme und Blicher. Und wie auch schon in der ersten Periode so ist
es auch jetzt die Konsumindustrie, welche — getrieben von der Notwendigkeit neue Produkte
abzusetzen — die ,,Keimhysterie” noch weiter anheizt. Eine weitere Ursache fiir die derzeitige
Ubertriebene Furcht vor Keimen kann auch in der Globalisierung und im veranderten Reise-
verhalten gesehen werden. Schreckensszenarien, wonach es in den USA etwa zu einem Aus-
bruch von Ebola oder des Marburg-Virus kommen kénnte, liegen darin begriindet, dass die
Inkubationszeit dieser Krankheiten langer ist als ein internationaler Langstreckenflug. Auch
die Furcht vor Immigranten, ihrer angeblich mangelnden Hygiene und davor, dass sie Krank-
heiten ,,einschleppen®, mag eine Rolle spielen.

Silber in seinen verschiedenen Formen, wie etwa auch Nanosilber, erlebt in den letzten Jah-
ren als antimikrobieller Zusatz zu den verschiedensten Produkten eine Renaissance. Dies
mag einerseits darin begriindet sein, dass andere gangige Substanzen, wie etwa Triclosan,
aus human- und 6kotoxikologischer Sicht bedenklich erscheinen und Silber, als ,,Naturpro-
dukt” mit dem Nimbus der Unschadlichkeit, diese ersetzen sollen. Andererseits ist die
Industrie standig auf der Suche nach neuen Produkten und neuen Markten, um ihre
Absatzchancen zu verbessern. Neuartige Formulierungen von Silber, wie etwa in Mikro- oder
Nanoform, ermoglichen es zudem, dieses als Zusatz in den verschiedensten Materialien und
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Produkten — vom Kunststoff bis zur Hautcreme, einzusetzen. Nicht zuletzt mag auch eine
Rolle spielen, dass die Silberindustrie in den antimikrobiellen Produkten eine Moglichkeit
sieht Marktverluste auszugleichen, die durch den Niedergang der klassischen Fotografie

entstanden sind.

5 WAS IST NANOSILBER?

Unter Nanosilber versteht man Partikel von metallischem Silber, die zumindest in einer Di-
mension kleiner als 100 nm sind (Tab. 1) und aus etwa 20 bis 15.000 Atomen bestehen. Na-
nosilber wird auch als nanokristallines oder nanopartikulares Silber bezeichnet und kann
verschiedene Formen (z.B. Kugeln, Wiirfel, Stabe) aufweisen (Chen und Schluesener 2008).

Tab. 1: Begriffsdefinitionen
(nach Kulinowski 2008; erganzt und verandert)

5.1.1.1 Begriff

Chem. Zeichen

Durchmesser
(nm)

Eigenschaften

Element; metallisch

Ag0

0,288

Diese Form findet sich in z.B. in
Schmuck oder Miinzen; ein einzelnes
Silberatom kommt in der Natur nicht
vor. Metallisches Silber gibt bei Kontakt
mit Feuchtigkeit Silberionen (Ag”ab.

Silberion; ionisch; Kation
(positiv geladen)

Ag+

0,258

Ein einzelnes Silberion kann in Wasser
gel6st sein; viel kleiner als ein Silber-
nanopartikel; verantwortlich fiir die
antimikrobielle Wirkung von Silber, da
hoch reaktiv; bindet sich leicht an ne-
gativ geladene Teilchen, wie etwa CI’
bzw. Schwefel- oder Phosphat-haltige
Molekdile.

Nanosilber; nanoparti-
kuldres Silber; na-
nokristallines Silber

Kein spezielles Sym-
bol; kénnte als Nano-
Ag bezeichnet wer-
den

1-100

Kann in Wasser suspendiert sein bzw.
in Textilien oder Kunststoffen eingear-
beitet werden; gibt bei Kontakt mit
Feuchtigkeit Silberionen (Ag” ab.

Kolloidales Silber; kol-
loidal

Kein spezielles Sym-
bol

1-1000

Kolloide: Teilchen oder Trépfchen, die
in einem anderen Medium fein verteilt
(dispergiert) sind; nur Silberkolloide
zwischen 1 und 100 nm kdnnen als
Nanosilber bezeichnet werden; ,,Kolloi-
dales Silberwasser” enthalt Kolloide
verschiedener GréRen sowie Ag'-lonen.
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5.2 Herstellung

Metallische Nanopartikel konnen auf verschiedenen Wegen hergestellt werden, etwa mittels
elektrochemischer, chemischer oder physikalischer Methoden:

e Reduktion von Metallsalzlosungen (z.B. Silbernitrat),

e Elektronenstrahllithographie,

e Einmischen in Glas wahrend der Schmelze und anschlieRendes Sintern,
e Verdampfen des Metalls in einem Tragergas und definiertes Abkihlen,
e Kondensation und Nukleation auf einer Oberflache.

Bei der chemischen Synthese von Silbernanopartikel werden Ag*-lonen aus einer Lésung von
Silbersalzen zu Ag® reduziert, welche sich dann zu Aggregaten verbinden. Dabei ist es ent-
scheidend den genauen Zeitpunkt zu bestimmen, um den Prozess anzuhalten, wenn die ge-
winschte PartikelgroBe erreicht ist. Haufig wird dies durch Ligandenbindung, etwa von Cit-
rat-Molekilen, erreicht. Solche Liganden verbinden sich fest mit den Oberflaichenatomen
des wachsenden Nanopartikels und kdnnen so ein Weiterwachsen verhindern. Beziiglich der
Okotoxizitit von metallischen Nanopartikeln kann die Wahl geeigneter Liganden entschei-
dend sein, da diese die Toxizitat sowohl verringern als auch erhéhen kénnen (Ju-Nam und
Lead 2008).

5.3 Analytik

Obwohl bereits eine Vielzahl verschiedener Produkte auf dem internationalen Markt erhalt-
lich sind, die laut Herstellerangaben Nanopartikel oder Nanomaterialien enthalten, ist bis-
lang noch wenig liber die tatsachlichen Mengen, deren Verbleib bzw. Verhalten in der Um-
welt sowie Uber deren Toxizitat bekannt. Dies liegt zum Teil daran, dass geeignete Methoden
zum Aufspiren und zur Charakterisierung von synthetisch hergestellten Nanopartikeln in
komplexen Systemen, wie etwa im Wasser, im Boden, in Lebensmitteln oder in Kosmetika
noch in Entwicklung sind.

Die potenzielle Toxizitdt und das Verhalten von Nanopartikeln wird von einer ganzen Reihe
von Faktoren beeinflusst, wie z.B. Partikelanzahl, Konzentration, Oberflache, Ladung, chemi-
sche Zusammensetzung und Reaktivitat, GroBe und GrolRenverteilung, Aggregationsverhal-
ten, Elementarzusammensetzung, Form und Struktur. Bei der Analyse von Nanopartikeln in
verschiedenen Systemen sind demnach nicht nur die Zusammensetzung und die Konzentra-
tion von Interesse, sondern auch die physikalischen und chemischen Eigenschaften der Par-
tikel innerhalb der zu untersuchenden Probe, wie auch die chemische Charakteristik allfalli-
ger Verbindungen an der Oberflache der Partikel (,,Coating”). Analytische Methoden miissen
aulRerdem empfindlich genug sein, um sehr niedrige Konzentrationen messen zu kénnen.

Technische Methoden, die derzeit zur Verfiigung stehen, umfassen v.a. solche der Mikrosko-
pie (z.B. Atomkraftmikroskop [AFM], Transmissionselektronenmikroskop [TEM], Raster-
Transmissionselektronenmikroskop [STEM], Sekundarelektronenmikroskop [SEM]), Chroma-
tographie, Spektroskopie, Zentrifugierung, Filtration und verwandte Methoden. Oftmals ist
zur Analyse eine Kombination aus verschiedenen Verfahren notwendig.
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In den letzten Jahren wurden groRe Anstrengungen unternommen, Analysemethoden fir
Nanopartikel entsprechend zu adaptieren, weiter zu entwickeln und zu verbessern, dennoch
gibt es nach wie vor Limitierungen. So etwa ist es bislang noch nicht moglich, die absolute
GrolRe von Partikeln zu bestimmen. Auch die Unterscheidung zwischen natirlichen und
kiinstlich hergestellten Nanopartikeln in einer komplexen Probe stellt eine Schwierigkeit dar.
Ein weiteres Problem ist das Fehlen von standardisierten Referenzmaterialien. Verfligbar
sind nur kommerziell erhaltliche Nanopartikel, die oftmals nicht ausreichend charakterisiert
sind (Tiede et al. 2008).

Eine besondere Herausforderung ist die Analyse von synthetischen Nanopartikeln in der
Umwelt. Bislang ist ein Nachweis erst fiir Nano-TiO, gelungen (Kaegi et al. 2008). Fiir Nano-
silber liegen bisher nur Modellberechnungen der méglichen Umweltbelastung vor (Mdiller
und Nowack 2008; Hund-Rinke et al. 2008).

Auch die Bestimmung der Exposition von Konsumentlinnen mit synthetischen Nanopartikeln
aus Lebensmitteln und kommerziellen Produkten ist nach wie vor schwierig. In den meisten
Fallen stehen nur die Informationen der Hersteller zur Verfligung (SCENHIR 2009). Technisch
sehr aufwandig, aber nicht unmaglich, sind Nachweisverfahren fiir Silbernanopartikel in
Konsumprodukten. Benn und Westerhoff (2007) sowie Geranio et al. (2009) analysierten
nanopartikulares Silber in Textilien mittels Transmissionselektronenmikroskopie. An der ETH
Zirich wird zurzeit an der Entwicklung eines kompakten und einfach zu bedienenden Analy-
segerats zum Nachweis von Nanopartikeln in Flissigkeiten, z.B. in Kosmetika, gearbeitet
(www.ethlife.ethz.ch).

6 DIE BIOLOGISCHE WIRKUNGSWEISE VON SILBER

Metallisches Silber ist relativ inert, aber bei Kontakt mit Feuchtigkeit z.B. an der Hautober-
flaiche oder mit Wundsekreten werden durch Oxidation mit Sauerstoff Silberionen (Ag") frei-
gesetzt, die fur die antimikrobielle Wirkung von Silber verantwortlich gemacht werden. Bis-
lang sind die Mechanismen noch nicht véllig verstanden, aber es liegen einige Hypothesen
zur Wirkungsweise vor. Ag*-lonen sind hoch reaktiv und kénnen sich an Proteine binden,
wobei sie Strukturveranderungen in der Zellwand sowie an intrazellularen Membranen von
Mikroorganismen verursachen und Zellatmung sowie zelluldare Funktionen unterbinden.
Silberionen verbinden sich auch mit Bakterien-DNA und RNA und verhindern deren Replika-
tion (Wysor und Zollinhofer 1972, Modak und Fox 1973; zitiert in Lansdown 2002).

Silber-lonen wirken gegen ein breites Spektrum von gram-positiven und gram-negativen
Bakterien, sogar gegen Methicillin-resistente Staphylococcus aureus und Vancomycin-resis-
tente Enterokokken, sowie gegen Pilze (Atiyeh et al. 2007). Zur Wirkungsweise gegen Viren
liegen erst wenige Untersuchungen vor. Elechiguerra et al. (2005) konnten zeigen, dass sich
Silbernanopartikel in GroRBen zwischen einem und zehn Nanometer an HI-Viren binden und
deren Fahigkeit zur Interaktion mit Zellen verhindern kdnnen. Die schadigende Wirkung von
Metall-Kationen auf lebende Zellen wird auch als ,Oligodynamie” oder ,,oligodynamischer
Effekt” bezeichnet — ein Begriff, der auf den Schweizer Botaniker Carl Wilhelm von Négeli zu-
rickgeht.
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Derzeit fehlen noch standardisierte Testmethoden fir die antimikrobielle Wirkung von Sil-
berionen (Chopra 2007). Die Bioverfligbarkeit von Silberionen wird stark von der Bindung
des Silberions an Natriumchlorid im mikrobiologischen Medium beeinflusst. Welches Me-
dium fiir Testverfahren verwendet wird und wie dieses die Ergebnisse beeinflusst ist also

von groRer Bedeutung.

Nano- oder nanokristallines Silber unterscheidet sich
sowohl in chemischer als auch in physikalischer Hinsicht
von Mikro- oder mikrokristallinem Silber bzw. von Silber-
salzen. Aufgrund der geringen GréRe der Partikel kdnnen
durch Oxidation an der Oberfliche mehr reaktive Ag™
lonen entstehen als bei groReren Partikeln. Nanosilber-
Partikel fungieren zudem als eine Art Depot, aus dem
kontinuierlich Silberionen freigesetzt werden kdnnen
(Lok 2007). Dies ist einer der Vorteile gegentber Silber-
verbindungen wie etwa Silbersalzen, v.a. in der Medizin.
Die reaktiven Ag*lonen von Silberverbindungen werden
rasch ,, aufgebraucht”, da sie sich etwa mit den Proteinen
in Wundsekreten verbinden (Atiyeh et al. 2007). Silber-
nanopartikel, etwa in Wundverbanden, liefern jedoch
standig ,Nachschub“ an Silber-lonen, sobald diese ver-
braucht sind. Der Vorteil von Nanosilber gegentiber an-
deren Silberformen ist also die ,,Depotwirkung® und die

Antimikrobiell: Wirkung gegen
Mikroorganismen (Bakterien, Pilze,
Viren);

Bakteriostatisch: die Vermehrung von
Bakterien wird gechemmt, ohne die
Bakterien vollstandig abzutdten;
Bakterizid: Bakterien werden
vollstédndig abgetotet;

Antibakteriell: Wirkung gegen
Bakterien; Uberbegriff fiir
bakteriostatisch und bakterizid
Antiseptisch:
keimbekdmpfend/keimvernichtend;
Desinfizierend:
keimbekdmpfend/keimvernichtend an
Oberflachen;

Antibiotisch: Mikroorganismen
hemmend oder abtétend

hohere antimikrobielle Wirkung bei geringeren Konzentrationen.

Der antimikrobielle Effekt von Nanosilber wird derzeit erst teilweise verstanden. Die weni-
gen vorhandenen Untersuchungen lassen vermuten, dass Silbernanopartikel die Zellwand
von Bakterien durchdringen und verandern kénnen. Dadurch kommt es zu einer gesteiger-

ten Durchlassigkeit der Membran — die Zelle ist nicht mehr imstande die Silberionen, welche
kontinuierlich von den Silbernanopartikeln abgegeben werden, nach aulRen abzutransportie-
ren (Efflux). Dies flihrt schlussendlich zum Zelltod. Ebenfalls wird vermutet, dass Silbernano-
partikel aufgrund ihrer hohen katalytischen Aktivitat auch in Verbindung mit der Bildung von
freien Sauerstoffradikalen stehen, die ebenfalls Schadigungen an und in den Zellen verursa-
chen kénnen. Weiters ist es sehr wahrscheinlich, wie Untersuchungen an , klassischen” Sil-
berverbindungen zeigen, dass sich Silberionen, aufgrund ihrer starken Neigung zur Verbin-
dung mit Thiol-Gruppen von Enzymen und phosphorhaltigen Basen, auch mit Komponenten
der DNA verbinden und so Zellteilung und Replikation verhindern (fir einen zusammenfas-
senden Literatur-Review siehe Wijnhoven et al. 2009). Einmal in die Zelle gelangt, kann ein
Silbernanopartikel kontinuierlich (iber einen langeren Zeitraum Silberionen abgeben.
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7 GESUNDHEITLICHE ASPEKTE

Silber wird von der Weltgesundheitsorganisation (WHO 1997) als eine ,, toxische Substanz”
eingestuft. Die US-Agentur ATSDR (Agency for Toxic Substances and Disease Registry) legte
bereits 1990 ein allgemeines toxisches Profil fur Silber vor (ATSD 2008). Darin werden die
aus Tierversuchen bekannten nachteiligen Auswirkungen auf Atemorgane und Gehirnak-
tivitat beschrieben — allerdings fehlen entsprechende Grenzwerte.

Die EPA (Environmental Protection Agency), die Umweltbehorde der USA, fihrt Silber be-
reits seit 1954 als Pestizid und erklarte es 1977 zum prioritairen Umweltschadstoff. Silber ist
daher einer von insgesamt 136 chemischen Stoffen, dessen Abgabe in Gewasser in den USA
besonderen Regeln unterliegt (Luoma 2008). Die EPA-Chemie-Datenbank gibt fiir Silber eine
sogenannte Referenzdosis an, d.h. die Menge der Chemikalie — angegeben in mg/kg Kérper-
gewicht und Tag — die selbst dann keine nachteiligen gesundheitlichen Beeintrachtigungen
auslésen sollte, wenn diese Belastung liber die gesamte Lebenszeit andauern sollte. Der be-
treffende Wert fir Silber wird von der EPA mit 5 pg je kg Kérpergewicht und Tag angegeben.
Als Schwellenwert fiir das Auftreten nachteiliger Effekte werden 14 ug je kg Korpergewicht
und Tag genannt. Eine zusammenfassende Darstellung von Forschern der US- FDA (Food and
Drug Administration) (Fung 1996) errechnete aus diesen EPA-Vorgaben einen Maximalwert
der als unbedenklich angesehenen taglichen Aufnahme von Silber in Hohe von zwischen 25
(far Kleinkinder) und 350 pg (fir erwachsene Personen) je Tag. Diese Vorgabe kann alleine
durch den Konsum von Milch (mit Werten von bis zu 50 ug/Liter) und von Getreideproduk-
ten sowie aus Trinkwasser (fur das in den USA bis zu 0,1 mg/Liter im Rahmen der EPA-Richt-
linien erlaubt sind) erfullt oder gar Gberschritten werden.

Silber wird im menschlichen Kérper im Lauf des Lebens akkumuliert und vor allem in der
Leber, Milz und den Schichten der Haut deponiert. Als bedeutende mégliche Schadigung des
Menschen wird Argyria angefiihrt, die permanente blau-graue Hautverfarbung (Witkowski
und Parish 2004), fir deren Auftreten in Einzelfallen bereits eine akkumulierte Gesamt-
menge von 1 g metallischem Silber ausreichend war.

Als weitere mogliche Folgen von chronischen Silberbelastungen werden auch Magenbe-
schwerden, Magengeschwiire und degenerative Prozesse in Leber und Nieren genannt
(Luoma 2008). Nach langerer Einnahme von silberhaltigen Praparaten wurden bei Patienten
neben Argyria auch neurologische Defizite beobachtet (Fung 1996), sowie — bei Arbeitern in
silberverarbeitenden Industriebetrieben — neben Nervenschiaden auch anhaltende Ubelkeit
und Magenbeschwerden. Eine epidemiologische Studie aus den USA wies auf mogliche ge-
sundheitliche Risiken fiir die embryonale Entwicklung hin. Fotale Entwicklungsanomalien
wurden in Korrelation zu der Belastung des von den schwangeren Frauen konsumierten
Trinkwassers beobachtet. Diese Effekte traten bereits weit unterhalb des von der EPA em-
pfohlenen Grenzwertes auf.

In Tierversuchen hat Silber - in Form von Silberacetat oder als kolloidales Silber — bereits bei
einer Dosis von 20 mg AgNOs/kg Korpergewicht zu Lebernekrosen, Gewichtsverlust, Andmie
und zum Tod gefiihrt (IPCS 2002).
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Durch eine spezielle histologische Technik, die ,,Autometallographie”, kénnen selbst sehr
geringe Mengen von Metallen in biologischen Geweben nachgewiesen werden. Eine 1990 an
der Universitat von Aarhus vorgelegte Forschungsarbeit (Rungby 1990) verwendete dieses
sehr empfindliche Verfahren fiir die Untersuchung von Ratten, die zuvor Gber das Trinkwas-
ser oder durch Injektionen niedrigdosierte Silber-Lésungen erhalten hatten. Es konnte nach-
gewiesen werden, dass innerhalb von weniger als 24 Stunden nach der Injektion von Silber-
Praparaten dieses Metall die Blut-Hirn-Schranke iberwunden und sich in vielen Geweben
des zentralen Nervensystems abgelagert hatte. Im Gehirn war die Verteilung uneinheitlich;
die hochsten Konzentrationen wurden im Stammbhirn gefunden. Die Depots von Silber wur-
den im Verlauf des Beobachtungszeitraums von einem Jahr nicht wieder abgebaut. Auch bei
Mausen, deren Mitter wahrend der Schwangerschaft durch Silberpraparate belastet wor-
den waren, lieBen sich Silber-Ablagerungen im Nervensystem feststellen. Bei diesen heran-
wachsenden Mausen war die Herausbildung der fiir die Informationsverarbeitung des Ge-
hirns maRgeblichen Pyramidalzellen gestort. Daher wurde in dieser Arbeit vorgeschlagen,
Silber — wie eine Reihe anderer Metalle auch — als potentiell neurotoxische Substanz zu be-
trachten.

Als im Jahre 2002 die US-Raumfahrtbehorde NASA langere Aufenthalte auf der ISS-Welt-
raumstation vorbereitete, beauftragte sie ein unabhangiges Expertenteam der Nationalen
Akademie der Wissenschaften mit der Evaluierung moglicher Gesundheitsbeeintrachtigun-
gen durch Bestandteile des wiederaufbereiteten Wassers. Dabei stellte Silber eine wichtige
Kontamination dar, denn es wird als bakterienhemmender Wirkstoff eingesetzt.

Diese Studie analysierte zunachst aktuelle und verlassliche Daten zur Toxizitat dieses Me-
talls. In einigen grundlegenden Aspekten kommt dieser NRC-Bericht zu Schlussfolgerungen,
die ein lGiber das bisher bekannte AusmaR hinausgehendes erhdhtes Risiko bei der Aufnahme
von Silber in den menschlichen Kérper postulieren:

e hohere Absorption von oral aufgenommenem Silber -
wahrend bisher auf der Basis von Versuchen mit Mausen und Ratten ein extrapolier-
ter Wert der Absorption von Silber nach oraler Aufnahme fiir Menschen mit ca. 4 %
angenommen wurde, werden von hoheren Saugetieren (Hunden, Affen) und beim
Menschen signifikant hohere Anteile von mehr als 10 % absorbiert;

e Verteilung von oral aufgenommenem Silber und nur verzégerte Ausscheidung -
nach der Aufnahme von Silber im Trinkwasser iber mehrere Wochen konnte bei Rat-
ten Silber in einer Vielzahl von inneren Organen festgestellt werden. Sowohl im Tier-
versuch wie auch bei Menschen wurde das zuvor absorbierte Silber nur sehr verzo-
gert wieder abgebaut und ausgeschieden;

e Ubergang von inhaliertem Silberstaub in das Blut -
medizinische Untersuchungen nach einen Unfall (Freisetzung von radioaktivem
110mAg aus einem Versuchsreaktor) belegen, dass inhalierter Silberstaub tber die
Lunge absorbiert wird, dass dadurch Silber in den Blutkreislauf gelangt und vor allem
in der Leber abgelagert wird;
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e Ubergang von Silber in das Nervensystem -
nach oraler Aufnahme von Silber und Silbersalzen wurde bei Ratten — post mortem -
in vielen Teilen des peripheren Nervensystems Silber nachgewiesen;
die Injektion von Silber (je 1 mg) lI6ste bei Mausen nach einigen Tagen Hypoaktivitat
aus und Silber wurde unter anderem im Gehirnstamm und im Cortex nachgewiesen;

e starke Erhohung der Silber-Toxizitat bei Vitamin E-Mangel -
im Tierversuch bei Ratten wurde beobachtet, dass die Silber-Toxizitat stark erhéht
ist, wenn das Futter Defizite von Vitamin E aufweist, hingegen kann Selen offenbar
die Toxizitat von Silber reduzieren.

Die Empfehlungen der Experten fir die zul3ssige Silber-Belastung des Trinkwassers auf
Raumstationen - NRC-Vorschlag (Spacecraft Water Exposure Guidelines for Silver):

fir langere Zeitraume (1.000 Tage) max. 0,4 mg/Liter
hauptsachliches Risiko: Argyria

flr mittlere Zeitraume (100 Tage) max. 0,6 mg/Liter
hauptsachliches Risiko: Hypoaktivitat,
Veranderungen der motorischen Koordinationsfahigkeit

fir kurze Zeitraume (unter 10 Tagen) max. 5 mg/Liter
hauptsachliches Risiko: Dehydrierung als Folge des
durch Silber ausgeldsten verringerten Durstgefiihls

Die von der Umweltbeho6rde EPA publizierte gesundheitliche Empfehlung (HA — health
advisory):

Uber die gesamte Lebenszeit (lifetime HA) max. 0,1 mg/Liter
Uber Zeitraum von 10 Jahren (long-term HA) max. 0,2 mg/Liter

Auch vom ,Scientific Committee on Medicinal Products and Medical Devices“ (SCMP), einem
unabhangigen wissenschaftlichen Beratungsgremium der EU-Generaldirektion fiir Gesund-
heitsfragen, liegt eine umfassende Bewertung der Toxizitat von Silber vor. Die Experten, die
um eine Stellungnahme zur Zulassigkeit von Silber als Farbstoff fiir pharmazeutische Pro-
dukte gebeten worden waren, kamen zu klaren Wertungen:

e Silber wird bereits iber das Trinkwasser und als natiirlich vorkommender Bestandteil
von Lebensmitteln, vor allem von Milch und Getreideprodukten, von Menschen in ei-
ner taglichen Dosis von etwa 300 pg aufgenommen.

e Das ist bereits jene Menge, deren Uberschreitung nach verbreiteter Auffassung von
Experten nachteilige gesundheitliche Folgen auslosen kann.

e Die Verwendung von Silber als einzunehmendes Medikament gegen Erkrankungen
wie Syphilis, Epilepsie u.v.m. ist aufgegeben worden. Weder aus theoretischen noch
aus praktischen Erwagungen besteht irgendeine Rechtfertigung fiir die orale Verab-
reichung von Silber.

e Die als ,Health Food” verkauften Praparate mit ,kolloidalem Silber” bringen zusatzli-
che Silbermengen von zwischen 5 und 30 pg fir jeden Tag der Verwendung mit sich.
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e Wegen der zahlreichen dokumentierten toxischen Wirkungen von Silber sowie we-
gen der schwierig zu quantifizierenden Menge des mit Nahrungsmitteln aufgenom-
menen Silbers, sollte jede zusatzliche Belastung mit Silber vermieden werden (SCMP
2000).

7.1 Toxische Wirkungen von Nanosilber

Eine Untersuchung der Auswirkungen von Nano-Silber im Wasser auf die Embryonen von
Zebrafischen (Asharani et al. 2008) stellte Herzrhythmus- und Entwicklungsstérungen fest.
Die grofSte Empfindlichkeit trat in den friihen Entwicklungsstadien auf. Nanosilber-Konzent-
rationen von 30 pg/ml fiihrten zum Tod von 50 % der Embryos. Unter den beobachteten
Schiden waren Odeme und Nekrosen. TEM (Transmissions-Elektronenmikroskopie) konnte
nachweisen, dass Silbernanopartikel aus dem Wasser ins Innere der Kérperzellen und auch
innerhalb des Gehirns gelangt waren. Die beobachteten Auswirkungen wurden nur durch
Silbernanopartikel hervorgerufen. Eine Behandlung mit den Ag*-lonen einer AgNO3—Ldsung
flhrte zu keinen Schaden.

Uber die Messung der photosynthetischen Aktivitit von Griinalgen (Chlamydomonas rein-
hardetii) konnten die Auswirkungen von sehr geringen Konzentrationen von Nanosilber beo-
bachtet werden. Die toxischen Wirkungen sind konzentrationsabhangig und sie sind gréRer
als die einer Lésung, die nur Silberionen (Ag®) enthilt (Marconi 2008). Dieser Versuch konnte
zugleich aufklaren, dass sowohl Silbernanopartikel wie auch Silberionen toxisch wirken. Aus
einer verdlinnten Suspension von Silbernanopartikeln werden offenbar laufend Silberionen
freigesetzt, die dann ihre toxische Wirksamkeit ausiiben (Lubick 2008).

Eine in-vitro Studie an Leberzellen von Ratten zu toxischen Wirkungen von Silbernanoparti-
keln stellte fir Silberpartikel — im Unterschied zu Al, Fe, W, Mo-Partikeln — hochtoxische
Wirkungen fest. Bereits fiir Konzentrationen zwischen 5 und 50 pug/ml zeigten die Leberzel-
len abnormale Veranderungen ihrer Form und GroRe sowie oxidativen Stress (Hussain et al.
2005).

Eine im Friihjahr 2009 vorgelegte Arbeit (Arora et al 2009) untersuchte die Auswirkungen
eines flr die Behandlung von Brandverletzungen entwickelten Gels mit Nanosilber auf Kultu-
ren von Haut- und Leberzellen von Mausen. Die Konzentrationen, bei denen Schaden in die-
sen Zellkulturen auftraten — LD50 von 60 pg/ml fir Hautzellen — waren héher als die Nano-
silberkonzentration im medizinischen Gel (ca. 20 pg/g). Die Forscher sehen darin eine vor-
laufige Indikation, dass eine sichere Anwendung moglich sein kann, wenngleich sie vor der
Nutzung fiir die Wundbehandlung bei Menschen noch ndahere Untersuchungen fiir erforder-
lich halten.

Aus wissenschaftlichen Arbeiten ist nur sehr wenig zur Toxizitdat von Nanosilber fiir Men-
schen bekannt. Die vorliegenden Daten stammen zumeist aus Belastungen mit metallischem
Silber in Industriebetrieben, von Silberverbindungen aus Réntgenfilmen (in medizinischen
Labors), beziehungsweise aus der Einnahme von gréoRReren Mengen kolloidalen Silbers.
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Tab. 2: Toxizitatsstudien zu Nanosilber (aus Wijnhoven et al 2009; verandert)

Toxische Effekte Zitat

In-vitro Experimente:

Rattenleberzellen (BRL3A) Nachlassen der mitochondrialen Funktio- |Hussain et al.
nen, Abnahme der LDH-Werte, hoher oxi- | 2005

dativer Stress bereits ab 5 pg/ml von Na-
nosilber (von 15-100 nm GroRe )

Saugetierstammzellen
(Maus)

Behinderung des Metabolismus auf
Zellniveau,
Auftreten von Zelldurchlassigkeiten

Braydich-Stolle et
al. 2005

Rattenlungenzellen

Inhalation Gber 24 h von Silbernano-
partikeln 16st toxische Effekte aus

Carlson et al.
2008

Hautzellen (Maus)

Leberzellen (Maus)

Silbernanopartikel von ca. 10 nm Grol3e
gelangen in das Innere der Zellen und
verursachen dort oxidativen Stress.
Reparaturmechanismen der Zelle wirken
diesen Schaden entgegen.

LD50 bei 60 pg/ml,

Cytotoxizitat (Nekrose) bei Werten von
> 100 pg/ml.

LD50 bei 450 ug/ml,

Cytotoxizitat (Nekrose) bei Werten von
> 500 ug/ml

Arora et al. 2009

In-vivo Experimente:

Ratten

Tod nach intravendsen Gaben von kolloi-
dalem Silber (LD50 von 67 mg/kg) oder
nach Futterung mit 1,7 g/kg/Tag fiir vier
Tage

Schmaehl 1960
Dequidt et al.
1974

Ratten Tod nach oraler Aufnahme von kolloida- Dequidt et al.,
lem Silber (Dosis von 1680 mg je kg und 1974, zitiert in :
Tag liber vier Tage) ATSDR 1990

Ratten Ubergang von inhalierten Silbernano- Takenaka et al.
partikeln in das Gehirn 2001

Ratten Akkumulation von inhalierten Silbernano- |Ji et al. 2007
partikeln in der Lunge - nach einer Woche
noch immer zu 4 % in der Lunge
vorhanden

Ratten Entzlindungen, Beeintrachtigung der Sung JH et al.
Lungenfunktion nach Inhalation von 2008

Silbernanopartikeln (Zeitraum von 90
Tagen, Nanopartikel mit 18 nm Durch-
messer, Belastung jeweils (iber 6 h je Tag,
mit max. 2,9 10° Partikel je cm®)
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Ratten Auslésung von malignen Tumoren (Sarko- |Schmaehl D,

me) nach subkutaner Injektion von kolloi- | Steinhoff D 1960,
dalem Silber (Dosis max. 2,5 mg je Woche,
Krebstumore bei tGber 30 % der Gber 16
Monate beobachteten Versuchstiere)

Mause Ablagerung von Silber im Nervensystem; | Rungby J, 1990
Uberwindung der Blut-Hirn-Schranke und
der Plazenta

7.2 Kann Nanosilber die DNA schadigen?

Bei der Beurteilung von Sicherheit und Unbedenklichkeit von gezielt hergestellten Nano-
partikeln spielt die Frage einer moglichen Genotoxizizat — also die Untersuchung der Frage,
ob der Kontakt mit Nanomaterialien genetische Veranderungen auslésen kann — eine be-
deutende Rolle. Solche Verdanderungen der DNA kdnnten Krebserkrankungen auslésen oder
diese begiinstigen sowie die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.

Ein vor wenigen Monaten vorgelegter zusammenfassender Bericht britischer Forscher (Singh
et al. 2009) beschreibt die moglichen Mechanismen solcher Schadigungen. Nanopartikel
konnen direkt bis in den Zellkern vordringen und dort das DNA-Molekiil schadigen. Dies
wurde fir Nanopartikel aus TiO, und SiO, bereits nachgewiesen.

Es sind aber auch andere bzw. indirekte Schadigungen moglich, die nicht durch direkte
Wechselwirkung mit dem DNA-Molekil ausgelost werden, sondern im Wege einer Behinde-
rung der bei der Zellteilung mitwirkenden Proteine, oder auch lber die Erhohung des oxida-
tiven Stresses und der damit verbundenen Auslésung von Entziindungen. Schwellenwerte,
d.h. die Menge der aufgenommenen Nanomaterialien, welche einen Effekt gerade auslésen
konnen, sind allerdings nicht bekannt (Simké et al. 2008).

Der Review-Artikel verweist speziell fur Silbernanopartikel auf die Ergebnisse dreier For-
schergruppen, die bei in-vitro Experimenten mit Zellen von Saugetieren lGbereinstimmend
cytotoxische Wirkungen feststellten. Eine der darin zitierten Arbeiten (Ahamed et al. 2008)
verwendete zwei Arten embryonaler Zellen von Mausen und setzte diese liber einen Zeit-
raum von bis zu 72 Stunden einer wassrigen Losung von Silbernanopartikeln (GroRRe der Par-
tikel: 25 nm, Konzentration: 50 pug/ml) aus. Es wurden Schaden an der Aktivitat des die Zell-
aktivitaten bestimmenden p53-Proteins festgestellt sowie Doppelbriiche des DNA-Molekiils
und auch Zelltod.
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Eine neue Arbeit von Forschern aus China (Yang et al. 2009) liberpriifte die Wirkungen, die
unterschiedliche Arten von nanopartikuldarem Silber — Silbernanopartikel, Silber/Kupfer-Na-
nopartikel, kolloidale Silberldsung — hinsichtlich allfalliger Schaden bei der DNA-Replikation
verursachen. Mit biotechnologischen Verfahren wurde untersucht, wie hoch die Rate der
durch Nanosilber ausgeldsten Mutationen bei Zellkulturen ware. Die Untersuchung ergab,
dass die Haufigkeit solcher fehlerhaft weitergegeben Erbinformationen auf das Dreifache
des regularen Wertes stieg, sobald eines der drei hier untersuchten nanopartikularen Sil-
bermaterialien auf die Zellen einwirkte. Auf der Basis dieser Ergebnisse halten es die Auto-
ren fur dringend erforderlich, die langfristigen Risiken der Verwendung von Silbernanoparti-
keln umfassend zu untersuchen.

Fazit zur Toxizitdt von (Nano)Silber

e Silber ist eine flir Menschen gefahrliche Substanz, aber das Auftreten von gesundheitli-
chen Schaden hangt von der Dosis, der Dauer der Belastung und der Art des Aufnahme
ab (Uber Lunge, Wasser, Nahrung oder die Haut),

e nach der Aufnahme von Silber kann ,Argyria“ ( eine permanente blau-graue Verfarbung
der Hautoberflache ) auftreten — als unterer Schwellenwert dafiir wird eine
akkumulierte Gesamtmenge von 1 g angegeben,

e von der Weltgesundheitsorganisation WHO wird Silber als ,,toxische Substanz” klassifi-
ziert. Die US-Umweltbehorde bezeichnet Silber als Pestizid, fiir das Grenzwerte festge-
legt wurden, da Silber besonders fiir aquatische Organismen und Bodenbakterien toxisch
ist,

o die US-Lebensmittelbehdrde FDA gibt als Maximalwert der noch als unbedenklich
angesehenen taglichen Aufnahme von Silber Werte zwischen 25 ug (fiir Kleinkinder) und
350 pg (fur erwachsene Personen) an — diese Werte sind durch Nahrungsaufnahme (vor
allem durch Milchprodukte) und durch das Trinkwasser oft bereits erreicht,

e eine Aufnahme von Silber und von Silberverbindungen in héheren Dosen fihrt bei
Saugetiere und Menschen zu Magen- und Leberschdaden und neurotoxischen Wirkungen,

e von Lebewesen liber Nahrung und Trinkwasser aufgenommenes Silber kann in das
Nervensystem und in das Gehirn Gbergehen und es wird im Kérpergewebe gespeichert,

e in Tierversuchen wurden nach der Aufnahme von Silberpraparaten auch Veranderungen
von Blutzellen und degenerative Prozesse in Leber und Nieren beobachtet,

e nanopartikulares Silber zeigt eine erhohte Wirksamkeit und ausgepragte toxische Wir-
kungen — bei in-vitro Experimenten wurde bereits bei geringen Konzentrationen von
5 pg/ml die Auslosung von oxidativen Stress in Zellen beobachtet.

e esliegen Hinweise auf DNA-Schadigungen vor, und nach subkutaner Injektion von
nanopartikularem Silber wurde bei Ratten die Entstehung von bosartigen Tumoren (Sar-
komen) beobachtet,

e fiir eine umfassende Risikoabschatzung von Nanosilber fehlt jedoch nach wie vor aus-
reichendes Datenmaterial — Schwellenwerte bzw. Dosis-Wirkungsbeziehungen sind nicht
bekannt.
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7.3 Die ,Hygienehypothese”

Bereits kurz nach der Geburt werden der Verdauungstrakt, die Atemwege und die Haut des
Menschen von einer Vielzahl von Mikroben besiedelt. In den meisten Fallen ist die Mikro-
flora nltzlich und wichtig fir die Reifung und Entwicklung des Immunsystems. Die weit ver-
breitete libertriebene Hygiene ist moglicherweise kontraproduktiv, da dadurch dem Immun-
system Informationen fehlen, die es flr diese Prozesse bendtigt. Allergische Erkrankungen
wie etwa Asthma oder Heuschnupfen haben sich in den letzten zwei Generationen mehr als
verdoppelt, insbesondere in den Zivilisationslandern. Etwa 2-4 % der Kinder in China, Indien
und Afrika leiden unter Asthma, in GB, den USA oder Australien sind es hingegen 20-30 %.
Einige Wissenschaftler sehen einen Zusammenhang zwischen allergischen Erkrankungen und
Ubertriebenen HygienemalRnahmen. Die ,, Hygienehypothese” wurde erstmals im Jahr 1989
von David Strachan postuliert. Er stellte in seinen Untersuchungen fest, dass die Entwicklung
von Allergien durch Infektionen in der friihen Kindheit verhindert werden kann, welche auf-
grund von unhygienischen Kontakten mit dlteren Geschwistern Gbertragen werden. Vor der
Vereinigung Deutschlands lag die Allergierate in Ostdeutschland bei etwa 5 %, in West-
deutschland bei 25 %. Zehn Jahre nach dem Zusammenschluss treten Allergien im ehemali-
gen Osten genauso haufig auf wie im Westen. Zurilickgefiihrt wird dies von einigen Experten
darauf, dass der Osten das westliche Ideal von Sauberkeit ibernommen hat. Jiingste Unter-
suchungen zeigen auch, dass der Kontakt mit Endotoxinen von Bakterien, wie sie etwa in be-
sonders hoher Konzentration auf Bauernhéfen vorkommen, vor Allergien schiitzen kann. Die
»Hygienehypothese” ist jedoch nicht unumstritten und wird nach wie vor kontrovers disku-
tiert. Unklar ist, welche Infektionen schiitzen und ob es eine entscheidende Entwicklungs-
periode gibt, in der diese besonders effektiv sind. Andere diskutierte Ursachen fiir die stei-
genden Allergieraten sind etwa Veranderungen in der Erndahrung, des Lebensstils oder die
Exposition gegenliber Luftschadstoffen (Salvi und Holgate 2001).

7.4 Allergien gegen Silber

Allergische Reaktionen gegen Silber wurden gelegentlich beobachtet und betreffen schein-
bar nur einen sehr geringen Teil der Bevolkerung (Dunn und Edwards-Jones 2004, zitiert in
Atiyeh 2007). Insbesondere scheint dies Menschen zu betreffen, die beruflich mit Silber zu
tun haben (Juweliere) und die eine Kontakt-Dermatitis entwickeln kénnen (Agarwal und
Gawkrodger 2002). Gelegentlich wurden auch allergische Reaktionen auf Silber in Sulphadi-
azin beobachtet, einem Kombinationspraparat aus Silber und einem Sulfonamid zur duRerli-
chen Behandlung von Brandwunden, wenngleich nur sehr wenige Fallstudien naher be-
schrieben sind (McKenna et al. 1995). Etwa 2-5 % der Patienten, die mit diesem Praparat be-
handelt werden, zeigen Hautreaktionen. Die Mdglichkeit einer Hypersensibilisierung gegen
Silber ist also nicht unmaoglich und sollte in Hinblick auf die rasch wachsende Anzahl neuarti-
ger Konsumprodukte mit den verschiedensten Silberformen, insbesondere Kosmetika und
Korperpflegeprodukte mit Nano- und Mikrosilber, nicht aulRer acht gelassen werden.
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7.5 Schiitzen antibakterielle Haushaltsprodukte vor Infektionen?

Zwar zeigen Untersuchungen, dass durch Handewaschen das Infektionsrisiko gesenkt wer-
den kann, diese beziehen sich aber v.a. auf die Situation in Entwicklungslandern oder wur-
den in Krankenhdusern durchgefiihrt. Auch bei speziellen Personengruppen, wie etwa Per-
sonen mit Hautproblemen oder anderen Grunderkrankungen, aber auch in Krankenhausern
kann personliche Hygiene dazu beitragen, das Infektionsrisiko zu senken. Daten, die einen
signifikanten Zusammenhang zwischen persoénlichen Hygienepraktiken in Haushalten und
der Ubertragung von Krankheiten aufzeigen, fehlen aber bislang noch. Larson et al. (2004)
flhrten deshalb eine randomisierte Doppelblind-Studie mit 238 Haushalten (1178 Personen)
im Innenstadtbereich von Nord-Manhattan durch, von denen jeweils die Halfte mit antibak-
teriellen (z.B. Triclosan) bzw. nicht-antibakteriellen Haushaltsreinigungsmitteln ausgestattet
wurden. Die Ergebnisse der Untersuchungen zeigten, dass die antibakteriellen Produkte das
Risiko fiir virale Infekte (Erbrechen, Durchfall, Fieber, Halsentziindung, Husten, Schnupfen,
Hautinfektion, Bindehautentziindung) bei ansonsten gesunden Personen nicht reduzierten.
Bei Personen mit schlechtem Gesundheitszustand oder solchen mit chronischen Erkrankun-
gen war sogar die Haufigkeit von Fieber, Schnupfen und Erkaltungen bei Verwendung von
antibakteriellen Reinigungsmitteln signifikant auf mehr als das Doppelte gegentliber Perso-
nen aus der Vergleichsgruppe mit chronischen Erkrankungen erhoht. Die Studienautoren
schlieBen in ihrer Bewertung einen moglicher Beitrag dieser Produkte zur Reduktion von
bakteriellen Infektionen im Haushalt unter besonderen Umstanden — so bei Familienmitglie-
der mit geschadigtem Immunsystem, bei Infektionen der Haut oder des Magen-Darm-Sys-
tems — nicht aus. Sie verweisen aber darauf, dass diese moglichen Vorziige gegeniiber den
Risiken einer Resistenzbildung abgewogen werden miissten.

Tan et al. (2002) haben in ihrer Review-Studie versucht, die verfligbaren Daten zur Effekti-
vitat von antibakteriellen Haushaltsprodukten (wie etwa Handlotionen oder Seifen) zu ana-
lysieren und kommen ebenfalls zu dem Schluss, dass keine Daten vorliegen, welche die Not-
wendigkeit oder Effektivitat solcher Produkte untermauern wiirden.

Zur Effektivitat von Nanosilber als antimikrobieller Zusatz zu Haushaltsprodukten liegen un-
serer Kenntnis nach noch keine Untersuchungen vor.

7.6 Schaden antibakterielle Haushaltsprodukte?

Tan et al. (2002) empfehlen, die Verwendung von antibakteriellen Haushaltsprodukten zu
vermeiden, um einer moglichen Resistenzbildung entgegenzuwirken. Viele der im Haushalt
eingesetzten antimikrobiellen Wirkstoffe (z.B. Triclosan, Triclocarban, Cetylpyridiumchlorid)
werden auch in Krankenhausern nutzbringend verwendet. Die Art und Weise der Verwen-
dung von antimikrobiellen Wirkstoffen im Haushaltsbereich unterscheidet sich aber sehr
stark vom klinischen Bereich. Im Haushalt werden solche Produkte zumeist duRerlich in va-
rilerenden Dosierungen und mit unterschiedlicher Einwirkzeit angewendet (Tan et al. 2002).
Wahrend der durchschnittlich 5 Sekunden, die fiir das Waschen der Hande aufgewendet
werden, reichen bei einer Triclosan-haltigen Seife weder die Zeit, noch die Temperatur oder
die Menge, um Echerichia coli-Bakterien abzutdéten — und obgleich weder der Nutzen noch
gesundheitsférdernde Wirkungen demonstriert wurden, sind bereits mehr als 700 unter-
schiedliche Produkte mit antibakteriellen Wirkstoffen in den USA erhaltlich.
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Aufgrund der unterschiedlichen Anwendungsmodi im klinischen bzw. Haushaltsbereich ist es
auch sehr schwierig, gangige wissenschaftliche Standards bei der Untersuchung von Bakteri-
enresistenzen in Zusammenhang mit Haushaltsprodukten anzuwenden. Die erworbene Re-
sistenz gegenliber antimikrobiellen Wirkstoffen kann ein Bakterium aber auch fiir eine Re-
sistenz gegenliber therapeutischen Antibiotika pradisponieren (Tan et al. 2002). Das Methi-
cillin-resistente Bakterium Staphylococcus aureus (MRSA) wird weltweit zunehmend zum
Problem, wobei sich der ,community-acquired” Stamm, also jener, mit dem man in der
Offentlichkeit in Beriihrung kommen kann, hinsichtlich seines Empfindlichkeitsprofils gegen-
Uber Antibiotika sehr stark von jenem Stamm unterscheidet, der in Krankenh&dusern anzu-
treffen ist (,hospital-acquired”). Vermutet wird ein Zusammenhang mit der Verwendung von
antibakteriellen Haushaltsprodukten, jedoch sind weitere Untersuchungen notwendig (Levy
2001).

Der wissenschaftliche Ausschuss SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks) der Europaischen Union befasst sich in einem eigenen Bericht damit,
ob antibakterielle Substanzen (Desinfektionsmittel, Konservierungsmittel, etc.), wie sie auch
in Konsumprodukten zum Einsatz kommen, die Problematik von Antibiotika-resistenten Bak-
terienstammen noch verstarken kénnen (SCENIHR 2008). Untersuchungen haben namlich
gezeigt, dass bereits eine Vielzahl von pathogenen Keimen, wie etwa Staphylococcus aureus,
gegenuber antibakteriellen Substanzen, z.B. Triclosan, resistent ist. Da einige Mechanismen
der Resistenz gegenliber diesen Substanzen identisch mit jenen gegeniber Antibiotika sind,
besteht die Gefahr von sogenannten ,Kreuz-Resistenzen”. Wenngleich das SCENIHR noch
grofSe Datenliicken und Forschungsbedarf feststellt, so wird doch betont, dass die wis-
senschaftlichen Ergebnisse aus bakteriologischen, biochemischen und genetischen Daten
darauf hinweisen, dass die Verwendung von antibakteriellen Wirkstoffen in Produkten zu
einem vermehrten Auftreten von Antibiotikaresistenzen fiihren kann (siehe zur Resistenz-
problematik auch Kapitel 8). In ihrer zusammenfassenden Empfehlung betonen die SCENIHR-
Experten, dass die bioziden Wirkstoffe eine wertvolle Ressource darstellten, die jedoch —um
auch in Zukunft ihre Wirksamkeit zu erhalten — mit Sorgfalt eingesetzt werden mussen.

Auch die Gesundheitsbehorden der USA, das ,,Center for Disease Control and Prevention”
(CDC 2009) zeigen sich besorgt. Fir sie stellt die Resistenz gegen Antibiotika ein prioritares
Thema dar. Daher raten sie zur restriktiven und gezielten Verwendung von Antibiotika. Die
Verwendung bei der Viehaufzucht auf Farmen wird in einem Experten-Bericht ebenso kriti-
siert wie die breite Verwendung in Seifen und Haushaltsreinigern, die eine sublethale Kon-
zentration von solchen Wirkstoffen enthalten und dadurch die Entstehung von multi-resis-
tenten Pathogenen beglinstigen.

Antimikrobielle Reinigungsmittel verandern die Zusammensetzung der Mikroflora im Haus-
halt. Empfindliche Mikroorganismen werden abget6tet, unempfindliche Organismen, wie
etwa Pseudomonas oder Stenotrophomonas vermehren sich starker. Solche Krankheitserre-
ger, die normalerweise nur in sehr niedriger Zahl im Haushalt vorkommen, kénnen also zu-
nehmen. Wahrend es noch unklar ist, welche Auswirkungen dies auf Erwachsene haben
kénnte, mogen die potenziellen Konsequenzen fiir Kleinkinder wesentlich gravierender sein
(Levy 2002). Es ist also wichtig, nicht nur mogliche Resistenzen im Auge zu behalten, sondern
auch die Veranderung in der mikrobiellen Okologie unserer Kinder und Haushalte zu beach-
ten (Levy 2001).
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8 Silber-Resistenz

Es besteht kein Zweifel, dass Bakterien Resistenzen gegentiber Silber entwickeln kénnen,
wenngleich bislang nur etwa 20 Publikationen seit 1975 zu diesem Thema vorliegen und nur
wenig Aufschluss Uber die Mechanismen liefern (siehe einen Review dazu in Chopra 2007).
Silberresistente Stamme wurden etwa von Salmonella typhimurium, Acinetobacter bau-
mannii, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa beschrieben. Amalgam fir Zahnfillungen
enthalt 35 % Silber, ob dieses allerdings antimikrobielle Aktivitdten entfaltet und Bak-
terienresistenzen — etwa im Mund — auslost, wurde bislang nicht untersucht (Gupta et al.
2001).

Resistenzen auslésende Veranderungen kénnen in den Plasmiden auftreten, die iber Konju-
gation auch an andere Bakterien weitergegeben werden kénnen (horizontaler Gentransfer),
ebenso wurden Genmutationen beobachtet. Die wahrscheinlichen Mechanismen der Silber-
resistenz sind v.a. die Verringerung der Aufnahme von Silberionen und die gesteigerte Aus-
scheidung (Efflux). Eine weitere Moglichkeit flr Bakterien das aufgenommene Silber un-
schadlich zu machen, ist die Akkumulierung von Silberionen im Zellinneren und die Bildung
von Silberkristallen, die zwischen der Zellwand und der Plasmamembran abgelagert werden.
Dies kann z.B. beim Bakterium Pseudomonas stutzeri beobachtet werden, das in so bakteri-
enfeindlichen Umgebungen wie Silberminen zu finden ist (Klaus et al. 1999).

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Silberresistenzen bei niedrigen Silberkonzentrati-
onen auftreten. Minimal-inhibitorische Konzentrationen (MIC) von 2-4 mg Ag*/I und sub-MIC
Konzentrationen konnen zu Resistenzen fiihren, bakterizide Konzentrationen — also solche,
bei denen alle Bakterien abgetdtet werden — jedoch nicht (Li et al. 1997, zitiert in Atiyeh et
al. 2007). Unkontrollierte Verwendung von Silber in subletalen Dosierungen kann also zur
Entstehung von silberresistenten Bakterienstammen fihren, dhnlich der Entwicklung von
antibiotika-resistenten Bakterien (Gupta et al. 2001).

Derzeit scheint eine moégliche Gefahrdung durch Silberresistenzen im klinischen Bereich noch
als relativ gering. Problematisch in Hinblick auf Resistenzbildungen sind jedoch Wunderver-
bande, die nur geringe Silberionenkonzentrationen abgeben, besonders wenn diese nur sub-
letal ist. Um das Risiko zu minimieren sollten Verbande gewahlt werden, die eine hohe Kon-
zentration an Silberionen abgeben und die eine rasche bakterizide Wirkung aufweisen
(Chopra 2007).
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Fazit Silber-Resistenz

Die standig steigende Anzahl von (Konsum)Produkten mit Silber und die immer breitere An-
wendung in niedrigen Dosierungen lassen vermuten, dass Silberresistenzen in Zukunft mogli-
cherweise auch in Haushalten auftreten konnten. Inwieweit Silber auch zur Verstarkung des
Problems von Antibiotika-resistenten Bakterien durch , Kreuz-Resistenzen” beitragen kann,
wurde bislang noch nicht untersucht. Hier besteht dringender Forschungsbedarf. In Anbe-
tracht der Tatsache, dass bislang wissenschaftlich gesicherte Nachweise der Wirksamkeit
von antibakteriellen Haushaltsprodukten, wie Reinigungsmittel oder Hygieneprodukte, feh-
len und die Moglichkeit von , Kreuz-Resistenzen” besteht, ist die Sinnhaftigkeit solcher Pro-
dukte generell zu hinterfragen. Antibakterielle Substanzen sind im klinischen Bereich not-
wendig und wichtig. Thre Wirkung sollte nicht durch eine breitflachige, unkontrollierte An-
wendung im Haushaltsbereich konterkariert werden.

8.1 Exkurs: Die Problematik der Resistenzbildung am Beispiel von Triclosan

Ein bekannter synthetischer antibakterieller Wirkstoff ist Triclosan, eine Chlor-Phenoxyl-
Phenol Verbindung. Weltweit wird Triclosan bereits seit 1965 in einer breiten Palette von
Bedarfsgegenstdanden eingesetzt und die Verwendung nimmt weiter zu. Drei Viertel aller in
den USA angebotenen flissigen Seifen und auch 25 % der in Schweden verkauften Zahn-
cremes enthalt Triclosan (Allmyr et al. 2006).
Auch als Konservierungsmittel in vielen kos- Triclosan

metischen Pflegeprodukten, in Textilien und Einsatz in Seifen, Deodorants, Zahnpasta,
Reinigungsmitteln sowie in Materialien, die in Hautdesinfektionsmitteln, Haushaltsreinigern,

Ber[]hrung mit Lebensmitteln kommen, ist Kosmetika, Sf:huhen, Textllle.n, Spielzeug und
. Kunststoff (flir den Lebensmittelgebrauch),
Triclosan enthalten.

Zelluloseprodukte, med. Bereich.

_ _ ' Einsatzmenge in O: ca. 9 t/Jahr.
In hohen Konzentrationen wird Triclosan als

. ) . . e  Reagiert mit dem Chlor des
Desinfektionsmittel in Arztpraxen und Kran-

Trinkwassers zu Chloroform;

kenhausern in nitzlicher Weise verwendet, e In hohen Dosierungen leberschidigend;
um die Vermehrung von Krankheitskeimen zu e  Unspezifisch ddmpfend auf das ZNS;
verhindern. Kritisch und ablehnend wird hin- e Gefahr der Resistenzbildung (bei

bakteriostatischer Anwendung);

e  Entwicklung von Kreuzresistenzen;

e  Forschungsbedarf bzgl. Verwendung,
Wirkweise, Resistenzbildung,

gegen der breite Einsatz dieses Biozids in
niedrigen Dosierungen in Verbrauchsprodukt-
en wie Wasch- und Reinigungsmitteln sowie

fir die biozide Ausriistung von Kleidung und Kreuzresistenzen;
Kunststoffen gesehen. Das deutsche Bundes- e Hohe aquatische Toxizitat
institut fur Risikobewertung sieht darin die
. . (Quelle: Factsheet Triclosan, Triclocarban, Hexachlorophen.
Gefahr, dass Mikroorganismen vermehrt ge- Umweltbundesamt Wien)

gen den Wirkstoff Triclosan resistent werden
und diese aufgrund dhnlicher Resistenzmechanismen auch gegen andere therapeutisch
eingesetzte antimikrobiell wirkende Substanzen und Antibiotika unempfindlich werden (BfR
2006; Klein 2008).

Triclosan wird vom Menschen sowohl durch die Haut, wie auch besonders durch die Mund-
und Magenschleimhdute aufgenommen. Eine Untersuchung aus dem Jahre 2006 hat dar-
gelegt, dass dieser chemische Wirkstoff sowohl im Blutplasma, wie auch in der Muttermilch
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stillender Mutter deutlich nachweisbar war (Allmyr et al. 2006). Besonders hoch waren die
Triclosan-Werte bei jenen Miittern, die Korperpflegeprodukte verwendeten, die Triclosan
enthielten. Aber auch bei Mittern, die keine solchen Produkte verwendeten, lieR sich Triclo-
san nachweisen. Die Forscher sehen dies als Ausdruck der generellen Verbreitung dieses Bio-
zids in der Umwelt. Eine Feldstudie aus der Schweiz konnte Triclosan in den Sedimenten
eines SuBwassersees nachweisen und dabei auch die immer starkere Verbreitung in den ver-
gangenen dreifig Jahren dokumentieren (Singer et al. 2002).

Die Folgen einer andauernden systemischen Belastung mit Triclosan erscheinen dem deut-
schen Bundesinstitut fiir Risikobewertung bedenklich. Es wird empfohlen, zusatzliche Exposi-
tionspfade zu vermeiden und Triclosan nicht als Additiv fir Lebensmittelbedarfsgegenstande
zuzulassen (BfR 2009). Das BfR stiitzt sich bei dieser Einschatzung auf die neue Bewertung
des ,Scientific Committee on Consumer Products” (SCCP), einem wissenschaftlichen Bera-
tungsgremium der EU. Dieses sieht nun, kritischer als in seiner Einschatzung von vor drei
Jahren (SCCP 2006) und unter Bericksichtigung neuer toxikologischer Daten, die Fortsetzung
der Verwendung von Triclosan auch unter Einhaltung des Grenzwertes von 0,3 % in Kosme-
tika als nicht sicher fir die Konsumentinnen an. Zwar erhebt das SCCP gegen die Weiterver-
wendung in Zahncremes, Seifen und Deodorantien keine Bedenken, jedoch gegen die Ver-
wendung bei Kérperlotionen und bei Mundspiilungen. Zudem misse eine Untersuchung der
Resistenzbildung erfolgen (SCCP 2009).

Flr den Bereich der Lebensmittelkontaktmaterialien liegt vom zustandigen wissenschaft-
lichen Gremium der EU (,,Scientific Committee on Food”“, SCF) eine Zustimmung vom 22. Juni
2000 zur Verwendung von Triclosan vor, sofern der Migrationsgrenzwert von maximal

5 mg/kg Nahrungsmittel eingehalten wird (SCF 2000). Die EU-Lebensmittelbehtrde EFSA hat
diesen Grenzwert bestétigt, betonte jedoch, dass die Verwendung dieses Wirkstoffes nicht
dazu flihren diirfe, dass die Hygienestandards beim Umgang mit Lebensmitteln gesenkt
wirden (EFSA 2004).

In den USA ist gegenwartig eine Neu-Evaluierung von Triclosan in Vorbereitung. In der Phase
der dazu erbetenen 6ffentlichen Kommentare (EPA 2007) wurde von Vertretern der Wasser-
aufbereitungswerke auf die aus der Verwendung von Triclosan resultierenden Risiken fir
Wasserqualitit und das aquatische Okosysteme hingewiesen. Die vermutete Auswirkung
von Triclosan als eine hormonell wirksame Substanz auf die tierische und menschliche Ge-
sundheit wird diskutiert (NYT 2009). Auf diesen Risikoaspekt weist auch die von der US-Um-
weltbehorde EPA am 15. September 2008 vorgelegte Risikoabschatzung hin. Demnach gibt
es Hinweise darauf, dass Triclosan auf den Hormonhaushalt einwirkt und in Wechselwirkung
mit den Rezeptoren fiir Androgene und Ostrogene tritt (EPA 2008).
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9 VERBRAUCHSMENGEN VON (NANO)SILBER

Der weltweite Verbrauch von Silber lag im Jahr 2008 bei rund 23.600 t und hat sich seit 1999
nur geringfligig verandert (Abb.1). Kontinuierlich ricklaufig ist seit Jahren jedoch der Ver-
brauch im Bereich der Fotografie, wohingegen jener fiir industrielle Anwendungen um fast
ein Drittel angestiegen ist. Zu den wichtigsten industriellen Anwendungen gehoren die Elek-
trotechnik und Elektronik (Feinsilberkontakte oder —legierungen bzw. Verbundwerkstoffe
mit Silber), die Lottechnik, die Dinnschichttechnik (Galvanisieren, Sputtern fir CDs) sowie
die Medizintechnik (Dentaltechnik, medizinische Kunststoffe) (Hund-Rinke et al. 2008).

Verbrauch von Silber (t)
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25000

20000

@ Miinzen

0 Silberwaren
15000
0O Schmuck

8 Fotografie

0 Ind. Anwendungen
10000

5000
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Abb.1: Weltweiter Verbrauch von Silber (Datenquelle: www.silverinstitute.org, Zugriff
18.9.09)

Etwa 153 t Silber werden jahrlich weltweit aufgrund seiner antimikrobiellen Eigenschaften
eingesetzt, davon ca. 48 t in Europa. Rund 75 % davon sollen in der Wasseraufbereitung ein-
gesetzt werden (Silverinstitute 2005; zitiert in Hund-Rinke et al. 2008). Der Markt in Europa
fir silberhaltige antimikrobielle Anwendungen ist im Vergleich etwa mit Japan noch relativ
klein. Hund-Rinke et al. (2008) begriinden dies einerseits mit der Gesetzeslage in Europa, die
derzeit noch einen hemmenden Einfluss auf Importeure hat. Andererseits kime insbe-
sondere bei Silbernanopartikeln auch ein zuriickhaltendes europaisches Verbraucherver-
halten hinzu, das eine Euphorie wie im asiatischen Raum bisher ausgeschlossen hat.
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Die Autoren schatzen die Gesamteinsatzmenge an antimikrobiellem Silber in Deutschland fir
das Jahr 2007 auf rund 8.000 kg, wovon etwa 1.100 kg in Bereichen eingesetzt werden, in
denen es auch als Nanosilber benutzt wird. Umgerechnet auf die Bevolkerungszahl (Deutsch-
land: rund 82 Mio., Osterreich: rund 8,2 Mio.) wiren das fiir Osterreich rund 800 kg antimi-
krobielles Silber und davon geschéatzte 110 kg Nanosilber pro Jahr. Miller und Nowack
(2008) schatzen, dass etwa 500 t Nanosilber pro Jahr weltweit hergestellt werden. Diese
Schatzung liegt somit weit iber jener von Hund-Rinke et al. (2008) auf Basis der Angaben des
Silverinstitutes (siehe weiter oben). Eine zwischen 2005 und 2006 durchgefiihrte Studie in
der Schweiz identifizierte drei Unternehmen, die zusammen rund 3 t Nanosilber pro Jahr
verwendeten, primar zur Herstellung von Farben und flir antimikrobielle Beschichtungen
(Schmid et al. 2008). Datenmaterialien zum Verbrauch bzw. zur Herstellung von Nanosilber
in Osterreich sowie zu entsprechenden Unternehmen liegen bislang nicht vor.

9.1 Silber und die Umwelt

Da Silber nur in sehr geringen Konzentrationen in der Erdkruste vorhanden ist, sind auch die
als Folge von Erosion auftretenden natirlichen Belastungen — mit etwa 0,1 ng/Liter der offe-
nen Ozeane — extrem niedrig. Dieser sehr kleine Wert der Hintergrundbelastung verandert
sich bereits sehr stark, wenn als Folge menschlicher Aktivitaten moderate Mengen von Silber
in die Umwelt gelangen.

In den Jahren um 1970 flihrten die Abwasser aus Bergwerken, aus Metallverarbeitung und
aus der photograpischen Industrie zu hohen Belastungen. In Flissen wurden Werte von bis
zu 38 ng/Liter, und im Wasser der Meeresbucht bei San Francisco sogar fast 190 ng/Liter
gemessen (Luoma 2008). Nachdem strengere Umweltgesetze, wie der ,,Clean Water Act” der
USA wirksam wurden, nahmen die Anstrengungen der Industrie zu, schadliche Materialien
zu entfernen oder nicht in die Umwelt gelangen zu lassen, und viele Produktionsstandorte
der Schwerindustrien wurden in weniger entwickelte Lander verlegt. Diese Veranderungen
fihrten —zusammen mit dem Riickgang der Silberverwendung fiir photographische Zwecke
und Verbesserungen bei der Reinigungswirksamkeit der Klarwerke — zu einer signifikanten
Abnahme der Silberbelastungen der Gewdsser. Luoma (2008) berichtet, dass der Wert der
Silberkontamination von zuvor 180 ng/Liter auf Werte zwischen 2 und 8 ng/Liter sank.

10 ANWENDUNGSBEREICHE VON NANOSILBER

Nanosilber wird weltweit bereits in einer Vielzahl von Produkten aufgrund seiner antimikro-
biellen Eigenschaften eingesetzt, insbesondere im asiatischen Raum und in den USA. Dabei
kommen verschiedene Formen und Verarbeitungsprozesse zur Anwendung, etwa als Be-
schichtung, in fliissiger Form (z.B. in Sprays zum Aufbringen als Beschichtung, in Nahrungs-
erganzungsmitteln oder als Bestandteil eines Shampoos), eingebunden in Kunststoffe oder
Textilfasern oder auch als Pulver zur Verwendung in der Industrie (Fauss 2008).
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Eine mailandische Firma vertreibt u.a. nach eigenen Angaben 99,99 % reines Nanosilber als
Pulver oder Masterbatch (Kunststoffgranulat mit Nanosilber). Als Anwendungsbereiche gibt
dieses Unternehmen an:

Hygiene Produkte
Zahnpasta, Zahnbursten, Seifen, Shampoo, Hautprodukte fiir trockene Haut, Pickel, Hautju-
cken, Mundhygiene, Bad Produkte, Zahnfleischentziindung, Deodorant, Kosmetik usw.

Medizinische Produkte
Anti-Juck-Behandlung, Ekzeme, FuRpflege fiir Sportler, Medizinische Behalter, Keimfreie
Produkte, Antibakterielle Produkte, Antibiotische Wirkung, Rhinitis Behandlung

Textil Produkte
Betten und Decken, Kopfkissen, Leinen/Kleidung, Masken, Striimpfe, Schuhe, Einlagen, Was-
ser-Reinigungsfilter

Plastik und Elektronik
Kihlschranke, Waschmaschinen, Antibakterielle Eigenschaften fir Spielzeuge, Elektromag-
netische Abschirmung

Zement Produkte
Antibakterieller Zement, Anti-Schimmel, gegen Gerliche, Hospitaler, Cafeterien, Schulen.
Apartments, Hauser, Offentliche Einrichtungen

Farben Produkte
Antibakterielle Farben (Ol basierend, Wasser basierend, Expoxy), Krankenh&user, Cafeterien,
Schulen, Apartments, Hauser, Offentliche Einrichtungen

Produkte zur Aufbewahrung von Nahrungsmitteln
Vielseitige Verpackung, antibakterielle Behalter, Reislager Behalter, Getreidelager

Papier Produkte
Antibakterielle Tapeten, Antibakterielle Filter (fir Autos, Raumluftbefeuchter, Klimaanlagen,

Staubsauger)

Umweltfreundliche medizinische Produkte
Toxische Substanzen in der Umwelt reinigen, Verhinderung von Waldpesten

Andere Produkte
Agrochemischer Einsatz, Hydro-Wasserkultur, Golfplatz Rasenpflege, Virus Eliminierung

(Quelle: www.nanosilver.it; Zugriff 21.9.09)
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Ein deutsches Unternehmen vertreibt Nanosilber als Suspension (kolloidales Silber) mit einer
mittleren PartikelgroRe < 10 nm und gibt folgende Anwendungsfelder an (www.agpure.de;

Zugriff 19.7.09):

Basis

Anwendung

Lacke, wasserbasiert

Holzspielzeug

Lacke

Klinikmobel, FuBboden, Arbeitsflachen, Gehduse, Klimaanla-
gen

Polyolefine PP PE

Med. Materialien, Filter, Fasern, Nonwoven, Folien,
Schwamme, Applikatoren, Rohre

Polyurethan PU

Med. Gerate, Beschichtungen, Otoplastiken

Polyamid PA (Nylon)

Textilien, orthopad. Materialien, Birstenfilamente, Bliromate-
rialien, Gehause, Spielzeuge

Polyacrylate PMMA

Klchensplilen, Arbeitsflachen, Beschichtungen, Zahnmassen

Baumwolle Garne, Vliese, Textilien

Viskose Schwamme, Textilien

Silikon Babysauger, med. Gerate, Erotikartikel
Kosmetika Cremes, Pasten, Emulsionen

Pflegemittel Cremes, Wachse, Schuhspray, Textilspray

11 PRODUKTE MIT NANOSILBER

Nachdem es derzeit noch keine Deklarations- oder Registrierungspflicht von Produkten mit
Nanosilber am Markt gibt, lassen sich diese nur anhand von freiwilligen Herstellerangaben
identifizieren. Hier besteht allerdings das Problem, dass ,,nano” in einigen Branchen als wer-
bewirksamer Slogan zur Verkaufsforderung eingesetzt wird und nicht auszuschlieRen ist,
dass solcherart ausgelobte Produkte gar keine Nanomaterialien beinhalten. Andererseits ist
es aber sehr wahrscheinlich, dass auch Produkte mit Nanomaterialien am Markt sind, ohne
dass dies ersichtlich ist. Auffallend in diesem Zusammenhang ist auch, dass einige Hersteller,
die vor einigen Jahren ihre Produkte noch mit ,nano” beworben haben, dies nun nicht mehr
tun. Dies gilt insbesondere fiir Produkte mit Nanosilber. Ein Beispiel sind die mit Nanosilber
ausgestatteten Waschmaschinen eines koreanischen Unternehmens. Im Jahr 2005 wurden
diese noch mit Bezug auf die Nanotechnologie beworben. Nunmehr werden diese Wasch-
maschinen ohne Erwdhnung von ,nano” oder Nanotechnologie vertrieben. Zuriickzufihren
ist dies zum einen wahrscheinlich auf die Entscheidung der US-Umweltbehorde EPA, dass
Nanosilber-haltige Produkte als Pestizid zu registrieren sind (siehe Kapitel 18) und zum
anderen vermeiden Hersteller das Schlagwort ,,nano” auch zunehmend vermutlich aus Sorge
vor einer moglichen ablehnenden oder kritischen Haltung der Konsumentinnen.

Recherchen zu Produkten mit Nanosilber werden zusatzlich dadurch erschwert, dass es eine
Vielzahl der verschiedenen Silberformen gibt, die in Produkten Anwendung findet und oft-
mals kaum oder nur schwer (bzw. nur mit fundierten chemischen Kenntnissen) zu erkennen
ist, ob Nanosilber verwendet wurde. So findet nicht nur metallisches Silber Verwendung,
sondern auch eine Reihe von Silberverbindungen, wie etwa Silberchlorid, Silbernitrat, Silber-
natriumhydrogenzirconiumphosphat, Silberzeolith A, Silber-Zink-Aluminium-Borphosphat-
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glas/Glasoxid (Hund-Rinke 2008) oder auch Silber-Dehydrogen-Citrat (SDC). Auf manchen
Produkten, in denen solche Verbindungen zum Einsatz kommen, findet man oft nur den
Hinweis , mit Silberionen” ohne Aufschluss Uber deren Herkunft. Hersteller sind leider oft-
mals nicht bereit, nahere Auskiinfte Gber die Zusammensetzung ihres Produktes zu erteilen.

Im Folgenden werden Datenbanken bzw. Projekte vorgestellt, die einen Uberblick tiber die
auf dem internationalen Markt erhaltlichen Produkte mit Nanosilber geben kénnen. Nur ein
Teil davon ist derzeit in Osterreich erhéltlich, es ist aber durchaus méglich, dass in Zukunft
weitere Produkte auf den heimischen Markt drangen. Ein Blick auf den Weltmarkt kann dies-
bezliglich aufschlussreich sein. Aufgrund der oben angefiihrten Einschrankungen kann es
sich bei den Erhebungen aber immer nur um rein qualitative Beobachtungen handeln, den-
noch bieten diese zumindest die Mdglichkeit, sich ein Bild darliber zu verschaffen, welche
Produkte bzw. Produktgruppen laut Hersteller- oder Handlerangaben Nanosilber enthalten,
mit welchem Ziel und Zweck dieses Nanomaterial verwendet wird und welche die von den
Herstellern behaupteten positiven Eigenschaften sind bzw. worin der angebliche Nutzen
diesen Produkte liegt.

11.1 Die Datenbank des ,,Woodrow Wilson International Center for Scholars“(USA) — ,The
Silver Nanotechnology Commercial Inventory”

Die grofte 6ffentlich zugangliche Online-Datenbank zu ,,Nano-Produkten” — primar basie-
rend auf Internetrecherchen und ungepriiften Herstellerangaben — betreibt das Woodrow-
Wilson-Center (USA) im Rahmen des ,,Projects on Emerging Nanotechnologies”. Ziel des
Projektes ist es, Konsumentinnen und politischen Entscheidungstragern sowie allen sonsti-
gen Interessierten einen Uberblick zu verschaffen, wie Nanotechnologie am Markt vordringt.
Die Datenbank enthielt mit Stichtag 25.8.2009 1015 Produkte. Die meisten Produkten wur-
den der Kategorie ,,Health and Fitness” zugeteilt (605). Die Mehrzahl der eingetragenen Pro-
dukte (540) stammten von US-amerikanischen Firmen, gefolgt von Ostasien (240), Europa
(154) und andere Landern (66). Die Datenbank wird laufend erganzt, bereits eingetragene
Produkte werden aber offenbar hinsichtlich ihrer Aktualitat nicht mehr tiberprift, sodass
sich auch Produkte in der Datenbank befinden, die nicht mehr am Markt erhaltlich sind.

259 der im August 2009 eingetragenen Produkte waren solche mit Nanosilber. Damit ist Na-
nosilber das am haufigsten eingesetzte Nanomaterial in Konsumprodukten
(www.nanotechproject.org, Nanotechnology Project Analysis; Zugriff 17.9.09).

Aufgrund der groBen Bedeutung von Nanosilber in Konsumprodukten, widmete das
Woodrow-Wilson-Center diesem Nanomaterial einen eigenen zusammenfassenden Bericht
ausgehend von den Recherchen im Jahr 2007 (Fauss 2008) und stellte jene der damals 240
Produkte der Datenbank, die laut Herstellerangaben Nanosilber enthalten, in einer eigenen
Ubersicht zusammen. Demnach entfiel die Mehrheit der Nanosilber-Produkte 2007 in die
Kategorie ,,Gesundheit und Fitness“ (131), die sich wiederum unterteilt in ,Kérperpflege”
(71), ,Sportartikel”“ (11), ,,Bekleidung” (56) und ,Kosmetika“ (17) (Anm.: manche Produkte
wurden mehreren Kategorien zugeteilt). Ebenfalls in die Datenbank aufgenommen wurden
26 Vorlauferprodukte fir die Industrie, wie etwa Masterbatches (Kunststoffgranulate mit
Nanosilber), Textilfasern mit Nanosilber oder Kolloide, die ihrerseits wieder in
verbrauchernahen Produkten Einsatz finden.
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Die Produktiibersicht zeigt ein breites Spektrum der verschiedensten Konsumprodukte mit
Nanosilber:

e Lebensmittelverpackungen (Dosen, Plastiksacke),

e Textilien und Bekleidung (Handtlicher, Pélster, Socken, Hemden, Pullover, Kappen,
Hosen, Handschuhe, Unterwasche, Kopftlicher, Taschentilicher, Blistenhalter, Shorts,
T-Shirts),

e Nahrungserganzungsmittel,

e Desinfektionsmittel fiir Oberflachen und Hande,

e Gerate (Kuhlschranke, Waschmaschinen, Haarglatter, Staubsauger, Fon, Luftbefeuch-
ter, Lockenstdabe, Computer, Computer-Mduse, Mobiltelefone, Klimaanlagen),

e Produkte flir Babys (Babybecher, Kauring, Blrste zum Reinigen der Flaschchen,
Schnuller)

e Medizinische Produkte (Wundverbdnde, Pflaster, Desinfektionssprays, Bandagen, Ka-
theter),

e Zusatze fiir Schwimmbader und Whirlpools,

e Kosmetika und Hygieneprodukte (Zahnreiniger f. Zahnersatz, Haarbirsten, Zahnbiirs-
ten, Seifen, Shampoos, Haargel, Haarspray, Make-up, Hautcremes, Lippenpflege,
Kopfhautspray, Zahnpasta, Mundspiilung, Mundspray, Hautaufhellungsmittel, Schuh-
sprays, Instrumente zum Aufbringen von Make-up, fliissiges Kondom fiir Frauen,
Schuheinlagen),

e Reinigungsmittel und Haushaltsartikel (Spray gegen Gertiche im Haushalt, Reini-
gungstlicher flr die Hinde oder fir Jagdutensilien, Reinigungsmittel fiir Geschirr und
Wasche, Weichspiler, Gummihandschuhe),

e Sandalen und Slipper.

Neben allgemeinen Angaben zu den Produkten (Bezeichnung, Hersteller, Verwendung, etc.)
wurden auch weitere Daten erhoben, welche die Transparenz des Marktes gegentiber inte-
ressierten Konsumentinnen veranschaulichen sollen. Wahrend fast alle verzeichneten Pro-
dukte Hinweise zur empfohlenen Anwendung sowie auf antibakterielle bzw. antimikrobielle
Eigenschaften aufwiesen und mit dem Schlagwort ,Nanotechnologie” beworben wurden, so
fehlte bei einem Groliteil Angaben zur Art und Weise des verwendeten Nanosilbers (Syn-
these und Struktur) sowie zur Haltbarkeit, zur Konzentration und zur PartikelgroBe (Abb.2).
Gar nur ein einziges Unternehmen machte Angaben {iber die Rate der abgegebenen Ag’-
lonen.

33



Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

"The Silver Nanotechnology Commercial Inventory"
(Woodrow Wilson Center)

Prozentsatz der verfigbaren Daten in der Datenbank
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Abb.2: Prozentsatz der verfligbaren Daten in der Datenbank des ,Woodrow-Wilson-Center*
(Fauss 2008; verandert)

11.2 Die Datenbank ,,nanoshop.com” — ,,Nanotechnology Product Directory”

Ebenfalls online verfiigbar ist die Datenbank “nanoshop.com” (www.nanoshop.com), die
laut Betreiber die groRte Produktiibersicht zu Nano-Produkten im Internet sei. Wer die
Betreiber dieser englischsprachigen Webseite sind, ist leider nicht eruierbar, da weder ein
Impressum noch Kontaktinformationen angegeben sind. Anders als die Datenbank des
Woodrow Wilson Centers kdnnen Hersteller bzw. Anbieter von Nano-Produkten auf
nanoshop.com ihre Produkte selbst eintragen. Ihre Angebot und ihre Ziele beschreiben die
Betreiber wie folgt:

“We offer Nanotechnology product manufacturer and developer a free product listing and
the possibility to display products and service information. Our task is:

e to provide a quick market snapshot about products available today.
e to show and explain benefits of nanotechnology products.

e to help promote nanotechnology.

e toinform the industry about international product developments.”
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Die Datenbank enthélt 431 Eintrdge in 18 Kategorien (Stand 23.9.09). Eine Suche mit dem
Stichwort ,silver” ergab 65 Produkte, die laut Herstellerangaben Nanosilber enthalten, da-
von folgende Konsumprodukte:

e Kosmetika und Hygieneprodukte (Zahnpasta, Seife, Make-up, Reinigungstiicher,
Shampoo, Schuhspray)

o Nahrungserganzungsmittel,

e Flussiges Kondom fiir Frauen,

e Gerate (Kihlschrianke, Computer-Maus, Luftreiniger, Klimaanlagen, Staubsauger,
Mobiltelefon, Waschmaschine)

e Produkte fiir Babys (Flaschenreinigungsbiirste, Babybecher)

e Reinigungsmittel und Haushaltsartikel (Geschirrspllmittel, Spray gegen Gerliche,
Gummihandschuhe, Weichspiiler),

e Kiichenartikel und Geschirr,

e Lebensmittelverpackungen (Dosen),

e Med. Produkte (Wundbehandlung, Wundverbande),

e Desinfektionsmittel,

e Koffer,

e Tirschnallen,

e Bekleidung (Unterwasche, Socken, T-Shirts).

Nanoshop.com enthalt etwa nur etwa ein Viertel der Nanosilber-Produkte, die in der Daten-
bank des Woodrow-Wilson-Centers registriert sind, diese decken sich jedoch im Wesent-
lichen.

11.3 Die Datenbank nanoproducts.de —,,Nanotechnology material database”

Eine weitere Online-Datenbank flir Nano-Produkte ist nanoproducts.de, einer eingetragenen
Marke mit Sitz in Heppenheim/Deutschland, deren Aufgaben von den Betreibern wie folgt
definiert werden (www.nanoproducts.de):

»Nanoproducts.de ist eine umfassende Produktdatenbank fiir innovative Produkte, Materia-
lien, Gerdtschaften und Technologien aus den Bereichen Nanotechnologie und Oberfldchen-
technik.

Unsere Datenbank ermdglicht das Suchen und Finden verschiedenster kommerzieller und
nicht-kommerzieller Produkte. Die Nutzung ist kostenfrei. In zwélf Hauptkategorien geglie-
dert erhalten Sie einen guten Uberblick der zurzeit am Markt verfiigbaren Nanotechnologie
Produkte. Neben zahlreichen Konsumprodukten zeigen wir besonders fiir die Industrie inte-
ressante Materialien und Beschichtungstechnologien. Weiterhin decken wir die Bereiche Ge-
rétschaften fiir spezielle Messtechniken und Herstellmethoden ab.

Nutzen Sie unsere Plattform um neue Kontakte zu kniipfen sowie Informationen aus den Be-
reichen Nanotechnologie zu erhalten. Wir stellen neben den bereits existierenden Produkten
auch eine Vielzahl an Forschungsfirmen, Netzwerken und Dienstleistungsunternehmen vor.

Sie sind Anbieter von Produkten aus den Bereichen der Nanotechnik oder befassen sich mit
der Forschung und Entwicklung? Dann tragen Sie lhre Produkte oder Technologien in unsere
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Datenbank ein! Wir bieten ihnen sehr gute Marketingmdéglichkeiten mit zielgenauer Besu-
cherstruktur zu attraktiven Konditionen. Besucher dieser Webseite knnen unverbindlich und
kostenlos nach Ihren innovativen Produkten und Technologien suchen und gelangen bei Inte-
resse direkt auf lhre Webseite.”

In diese deutschsprachige Datenbank sind 495 Produkte in 12 Hauptkategorien eingetragen
(Stand 23.9.09). Eine Suche mit den Stichwortern ,,Silber” und ,silver” ergab 14 Treffer, wo-
bei es sich hauptsachlich um Vorlauferprodukte fiir die Industrie mit Nanosilber (Additive,
wie Pulver oder Suspensionen) handelt. Ein Unternehmen bewirbt sein Nahrungserganz-
ungsmittel (,,Kolloidales Silber”), ein weiteres zwei FuBbodenreinigungsmittel und ein Un-
ternehmen eine Waschmaschine mit Nanosilber. Ein amerikanisches GroBhandelsunterneh-
men, das seine Produkte aus Asien importiert, preist eine breite Palette an Haushaltsproduk-
ten an:

e Frischhaltedosen

o Kosmetikartikel

e Schneidbretter

e Zahnpasta

e verschiedene Reiniger
e Desinfektion Sprays

e Waschmittelzusatze

e Sprays flir Haustiere

o Haarpflegeprodukte

e und weitere

Auffallig ist, dass nur sehr wenige Anbieter bzw. Hersteller von Konsumprodukten mit Nano-
silber die Moglichkeit der Online-Datenbank nanoproducts.de nutzen, ihre Produkte im
deutschsprachigen Raum vorzustellen und zu bewerben.

Neben den oben angefiihrten im Internet zuganglichen Datenbanken und Verzeichnissen
gibt es auch einige wenige Forschungsprojekte, im Rahmen derer der Versuch unternommen
wurde, eine Ubersicht (iber am Markt erhiltliche Konsumprodukte mit Nanomaterialien zu
erhalten.

11.4 Marktrecherche in den Niederlanden — ,,Inventory of consumer products
containing nanomaterials“

Im Rahmen eines Projektes, das sich mit den potenziellen Gesundheitsrisiken von Anwen-
dungen der Nanotechnologie in Konsumprodukten beschéftigte, wurde in den Niederlanden
auch eine Marktrecherche durchgefiihrt (Dekkers et al. 2007). Ausgehend von Internetre-
cherchen, v.a. in den o.a. Datenbanken, und Kontakten zu Unternehmen wurde untersucht,
welche Produkte, die laut Herstellerangaben Nanomaterialien beinhalten, auf dem hollandi-
schen Markt erhaltlich sind. Dabei konnten 143 Konsumprodukte identifiziert werden, die
den Kategorien Geréte, Elektronik und Computer, Haushaltsausstattung- und —produkte,
Fahrzeuge, Lebensmittelverpackung, Kérperpflege und Kosmetika, Gesundheit, Sportartikel,
Textilien, Beschichtungen und Sonstiges zugeteilt wurden. Nur bei 26 der 143 Produkte
konnte naher spezifiziert werden, welche Art Nanomaterial die Produkte angeblich beinhal-
ten.
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11 Produkte enthielten laut Herstellerangaben Nanosilber. Dabei handelte es sich um vier
Gerate (Kuhlschrank, Staubsauger, Waschmaschinen), ein Handdesinfektionsmittel, vier
Wundverbande, ein Schneidbrett und eine Frischhaltebox fir Lebensmittel.

11.5 Die Nanoprodukt-Datenbank des Projekts NanoTrust (ITA/OAW)

Im Rahmen des Forschungsprojekts NanoTrust (Institut fiir Technikfolgen-Abschatzung, Os-
terreichische Akademie der Wissenschaften) werden seit Dezember 2007 laufend Produkte
erhoben, die laut Herstellerangaben Nanomaterialien beinhalten und die am europaischen,
insbesondere am 6sterreichischen, Markt erhéltlich sind (siehe dazu GreRler et al. 2009).

Die Recherchen erfolgen im Internet (Datenbanken, Webseiten von Unternehmen), direkt in
Osterreichischen Handelsgeschaften, in einschlagiger Literatur, in Produktbroschiren und
mittels Anfragen bei Herstellern und Handlern. Die Sonderausstellung ,Nano im Alltag” des
Deutschen Museums in Miinchen wurde 2008 besucht und dort ausgestellte Produkte — so-
weit noch am Markt erhaltlich — ebenfalls in die Datenbank aufgenommen.

Ziel dieses Vorhaben ist es, einen qualitativen Uberblick dariiber zu erhalten, welche Pro-
dukte insbesondere in Osterreich angeboten werden, die laut Herstellerangaben Nanomate-
rialien beinhalten bzw. um welche Art von Materialien es sich dabei handelt. Die Angaben
von Herstellern oder Handlern auf den Produkten, in Produktbroschiiren oder auf Webseiten
werden teilweise durch Riickfragen bei diesen liberprift bzw. erganzt. Aufgenommen wur-
den auch Produkte, die leicht in deutschsprachigen Onlineshops oder im Versandhandel er-
héltlich sind sowie industrielle Vorlauferprodukte und Arzneimittel.

Derzeit (Stand 28.9.09) enthélt die Datenbank insgesamt 480 Eintrage in 19 Kategorien, da-
von 37 Industrieprodukte, die wiederum in Konsumprodukten Eingang finden. Fiir diese Da-
tenbank gelten dieselben Einschrankungen wie oben angefiihrt. Aus diesem Grund erhebt
diese keinen Anspruch auf Vollstandigkeit oder Richtigkeit. Die Ergebnisse der Recherchen
liegen nur in komprimierter Form vor. Die Datenbank selbst ist nicht veroffentlicht.

71 Produkte, die laut Herstellerangaben Nanosilber enthalten oder bei denen aufgrund der

Angaben auf die Verwendung von Nanosilber geschlossen werden kann (und die Hersteller

nicht zu weiteren Auskiinften bereit waren) wurden bislang ebenfalls registriert. Davon sind
65 Konsumprodukte und 6 industrielle Vorlauferprodukte:

e Farben und Lacke (3)

e Gerate (16) — Kuhlschranke, Waschmaschinen, Haar- und Bartschneidemaschinen,
Luftbefeuchter, Klimagerate, Staubsauger und Notebooks

e Heimtextilien (5)

e Kosmetik und Hygiene (6) — Cremes, Waschlotionen, Deo, Kamm

e Lebensmittel i.w.S. (8); davon Nahrungserganzungsmittel (6), Verpackung (2)

e Med. Produkte (7) — Pflaster, Wundverbénde, Beschichtungen, Schnupfenspray

e Produkte f. Pflanzen (1)

e Reinigungsmittel (5)

e Sanitarkeramiken (1)

e Beschichtungen (5)
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e Textilien (6)

e Produkte f. Tiere (2)

e Sonstiges/Vermischtes (6) — Kontaktlinsenbehilter, Desinfektionsmittel, Schuheinla-
gen und Schuh-Deo

Die meisten Nanosilber-Produkte finden sich in der Kategorie ,Gerate”. In der Kategorie
,Kosmetik und Hygieneprodukte” sind bislang nur 6 Produkte registriert, die in Osterreich
aber nur Gber das Internet bezogen werden kénnen (Onlineshops) und nicht in Handelsge-
schaften erhiltlich sind.

Fazit Anwendungsbereiche und Produkte

Nanosilber findet sich nach Abschatzungen, die auf Herstellerangaben beruhen, in rund 250
Produkten am internationalen Markt, insbesondere in den Bereichen Korperpflege und
Textilien. Nanosilber ist das am haufigsten in Konsumprodukten eingesetzte Nanomaterial.
Kosmetika und Lebensmittelkontaktmaterialien mit Nanosilber spielen jedoch bislang in Eu-
ropa noch eine eher untergeordnete Rolle. Anders als in den USA oder in Asien wird Nano-
silber in Europa noch zurlickhaltend eingesetzt. Hier finden sich vor allem antibakterielle
Beschichtungen von Geraten.

Im Folgenden sollen einige sensible Anwendungsbereiche insbesondere bzgl. méglicher ge-
sundheitlicher Effekte und Regulierungsfragen naher beleuchtet werden — Kosmetika, Hy-
giene- und Korperpflegeprodukte sowie Lebensmittelkontaktmaterialien.

12 KOSMETIKA

Kosmetika sind in der EU-Richtlinie 76/768/EWG geregelt, welche u.a. durch die dsterreichi-
sche Kosmetikverordnung (BGBL. Nr. 375/1999 und Anderungen) umgesetzt ist. Demnach
werden Kosmetika bzw. kosmetische Mittel wie folgt definiert:

,Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, éufSerlich mit
den verschiedenen Teilen des menschlichen Kérpers (Haut, Behaarungssystem, Ndgel, Lippen
und intime Regionen) oder mit den Zdhnen und den Schleimhduten der Mundhéhle in Beriih-
rung zu kommen, und zwar zu dem ausschliefSlichen oder (iberwiegenden Zweck, diese zu rei-
nigen, zu parfiimieren, ihr Aussehen zu verdndern und/oder den Kérpergeruch zu beeinflus-
sen und/oder um sie zu schiitzen oder in gutem Zustand zu halten.”

Dies bedeutet, dass im Gegensatz zu Arzneimitteln, Kosmetika nicht dazu dienen, Krankhei-
ten zu heilen. Dies gilt auch fir Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die in den menschli-
chen Stoffwechsel eingreifen oder das Immunsystem beeinflussen.

Die EU-Kosmetikrichtlinie bzw. die dsterreichische Kosmetikverordnung regeln, welche
Stoffe in kosmetischen Mitteln nicht oder nur mit bestimmten Einschrankungen eingesetzt
werden dirfen. Bei den Konservierungsmitteln und UV-Filtern ist anhand einer Positivliste
allerdings klar vorgegeben, welche verwendet werden diirfen. Farbstoffe werden mittels
einer eigenen Kosmetik-Farbstoffverordnung (BGBL. Nr. 416/1995) geregelt.
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Silber wird in verschiedenen Formen fir Kosmetika eingesetzt, von denen einige gesetzlich
geregelt sind. Einerseits als Farbstoff (CL 77 820), der fiir alle kosmetischen Mitteln zugelas-
sen ist. Andererseits auch in Form von Silber-Nitrat, das nur fiir Erzeugnisse zur Farbung von
Wimpern und Augenbrauen eingesetzt werden darf (BGBL. Nr. 375/1999). Als Silberchlorid
(aufgebracht auf Titandioxid) darf Silber auch als Konservierungsmittel in Kosmetika ver-
wendet werden, allerdings nicht fiir Produkte fir Kinder unter drei Jahren, in Mundpflege-
mitteln und in Erzeugnissen, die um die Augen und auf die Lippen aufgetragen werden.

In Kosmetika werden mehr als 15.000 verschiedene Inhaltsstoffe eingesetzt, darunter noch
eine Reihe weiterer Silberverbindungen, deren Verwendung nicht verboten oder explizit
geregelt ist. Die neue Online-Datenbank der Europaischen Union ,,Coslng” gibt Aufschluss
daritiber und listet die INCI-Bezeichnungen (,, Inventory of Cosmetic Ingredients®), wie sie
auch am Produkt selbst genannt werden mussen (http://ec.europa.eu/enterprise/
cosmetics/cosing; http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/index_de.htm, Zugriff
19.7.09). Demnach werden aulRer den oben genannten Silberverbindungen noch folgende
weitere in Kosmetika eingesetzt: Silver Acetylmethionate, Silver Borosilicate, Silver Copper
Zeolite, Silver Magnesium Aluminium Phosphat, Silver Oxide, Silver Sulfate, Sodium Silver
Aluminium Silicate. Nicht gelistet in dieser Datenbank (Zugriff 19.7.09) sind neue Silberan-
wendungsformen, wie Nano- und Mikrosilber sowie Silber-Dehydrogen-Citrat.

12.1 Konservierungsmittel und antibakterielle Zusatze

Eine gute Herstellungspraxis von Kosmetika sollte verhindern, dass diese mit Krankheitserre-
gern und anderen Keimen im Zuge des Herstellungsverfahrens kontaminiert werden. Sobald
ein Produkt jedoch gedffnet wird und in Verwendung ist, ist eine Verunreinigung faktisch
nicht zu verhindern, da durch den Verbraucher tiber Hinde, Korperflissigkeiten und Wasser
Mikroorganismen in das Produkt gelangen kdnnen (Perry 2001). Zu den Arten, die haufig in
schlecht konservierten, auf Wasser basierenden Mitteln isoliert werden konnen zdhlen etwa
Klebsiella, Enterobacter, Staphylococcus, Bacillus, Pseudomonas, Penicillium und Candida
albicans. Kosmetischen Mitteln werden daher Konservierungsstoffe beigefligt, um einerseits
das vorzeitige Verderben des Produkts zu vermeiden und andererseits den Konsumenten vor
diesen gesundheitsschadlichen Mikroorganismen zu schiitzen. Allerdings gibt es derzeit
keine internationalen Standards fiir die Konservierung, aufgrund der groBen Zahl an Mikro-
organismen, der Vielzahl an verschiedensten Produkten und den unterschiedlichen Lage-
rungsbedingungen (Perry 2001).

Welche Konservierungsmittel in Kosmetika eingesetzt werden dirfen, ist in der EU-Kosme-
tikrichtlinie 76/768/EWG geregelt (siehe oben). Allerdings gelten einige der eingesetzten
Substanzen als gesundheitlich bedenklich und werden von Umwelt- und Verbrauchergrup-
pen kritisiert (Greenpeace 2003). Dazu gehort etwa Triclosan, das hadufig in Zahnpasten, Sei-
fen oder FuBpflegemitteln eingesetzt wird. Auch die Parabene sind in Verruf geraten, nach-
dem diese in einer britischen Studie in Gewebeproben von Brusttumoren nachgewiesen
wurden und ein Zusammenhang zwischen der Entstehung von Brustkrebs und der Verwen-
dung von Paraben-haltigen Deodorants hergestellt wurde. Allerdings gibt es bislang keinen
wissenschaftlichen Beweis, dass Parabene tatsachlich Brustkrebs verursachen kénnen (BfR
2004). Die Verunsicherung der Konsumentlnnen aber hat dazu gefiihrt, dass die Nachfrage
nach , Naturkosmetik” ohne chemische Konservierung steigt (Perry 2001). Moéglicherweise
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ist dies auch einer der Griinde, warum die Verwendung neue Silberformen, wie etwa Mikro-
silber, fiir die Kosmetikindustrie besonders interessant erscheint (siehe dazu weiter unten).

Konservierungsmittel in Kosmetika sollen also einerseits dazu dienen, das Produkt vor dem
Verderb zu schiitzen und dessen Besiedelung mit Mikroorganismen verhindern, andererseits
kann diese Wirkung aber auch als ,Zusatznutzen” flir kosmetische Mittel betrachtet werden,
da dieser antibakterielle Effekt auch auf Haut, Haaren oder Mundhohle wirksam ist. Als anti-
bakterielle Zusatze dirfen laut gesetzlicher Regelung nur die zugelassenen Konservierungs-
mittel eingesetzt werden. Es gibt aber auch andere Stoffe mit keimtétender Wirkung (BGBL
Nr. 375/1999), die ebenfalls verwendet werden kénnen, sofern diese gesundheitlich unbe-
denklich sind. In diese Kategorie fallen neue Silberformen, wie Nano- und Mikrosilber sowie
Silber-Dehydrogen-Citrat (SDC).

12.2 ,Borderline“-Produkte — Abgrenzung zwischen Kosmetika, Arzneimitteln und
Bioziden

Die Abgrenzung zwischen Produkten mit biozider Wirkungen, die mittels eigener Gesetzge-
bung geregelt sind (EU-Biozidproduktrichtlinie 98/8/EC) sowie Arzneimitteln, die ebenfalls
eigens geregelt sind und Kosmetika ist nicht immer leicht durchzufiihren, sodass die EU den
betroffenen nationalstaatlichen Behorden eigene Leitlinien dafiir zur Verfligung stellt (Euro-
pdische Kommission 2004). Produkte im Grenzbereich zwischen Biozid, Arzneimittel und
Kosmetikum werden als ,,Borderline“-Produkte bezeichnet. Eine eindeutige Zuordnung ist
jedoch unbedingt notwendig, da ein Produkt per Gesetz nicht mehreren Kategorien gleich-
zeitig angehoren kann. Fir die Einordnung empfiehlt die Europaische Kommission einen fall-
bezogenen Zugang (,,Case by case”) und eine Bewertung durch Fachexperten nach folgenden
Kritieren (AGES; www.ages.at; Zugriff 30.9.09):

e Objektive Zweckbestimmung (,,nach der Funktion®, Zusammensetzung, Wirkung)

e Subjektive Zweckbestimmung (nach der Prasentation bzw. Produktaufmachung, z.B.
Auslobung, Abbildungen, Gebrauchsanweisung, Werbung, etc.)

e Anwendungsort und Anwendungszweck.

Ob ein Produkt nun als Biozid, als Arzneimittel oder als Kosmetikum eingestuft wird, hangt
also sehr stark von der Art und Weise ab, wie Hersteller das Produkt bewerben bzw. welche
Art und Weise der Anwendung sie empfehlen. Die Europdische Kommission (Européische
Kommission 2004) stellt jedoch klar, dass

e Inhaltsstoffe von Kosmetika, einschlieRlich der Konservierungsmittel, die im Anhang
VI der Kosmetikrichtlinie genannt sind, nicht als Biozide einzustufen sind, sofern die
Kriterien fur ein Kosmetikum eingehalten werden (siehe Definition von Kosmetika
weiter oben);

e kosmetische Produkte mit einer bestimmten sekundaren bioziden Aktivitat und
entsprechender Auslobung keine Biozide darstellen, sofern die Primarfunktion des
Produkts eine kosmetische ist und den Anforderungen der Kosmetikrichtlinie
entsprochen wird. Therapeutische Auslobungen sind allerdings nicht erlaubt, da es
sich sonst um ein Arzneimittel bzw. um ein medizinisches Produkt handelt.
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Die kritische Frage dabei ist allerdings, welche bioziden Aktivitdten als sekundar gegentber
der primaren kosmetischen Funktion anzusehen sind. Die Kosmetikrichtlinie gibt dazu einige
Beispiele, wie etwa Anti-Schuppen-Shampoos, desodorierende Seifen oder Deodorants. Als
Beispiele von Produkten, die falschlicherweise den Kosmetika zugeordnet werden nennt die
AGES z.B. Heilsalben, die Arzneimittel sind und warnt vor krankheitsbezogenen Aussagen bei
kosmetischen Mitteln (www.ages.at). (Siehe auch Borderline-Guideline der Kommission mit
Entscheidungen zwischen Biozid Produkten und kosmetischen Mitteln: http://ec.europa.eu/
environment/biocides/pdf/cosmetic products.pdf).

Kosmetische Produkte mit Nano- und Mikrosilber sind teilweise in dieser ,,Grauzone” zwi-
schen Kosmetika und Arzneimittel angesiedelt (siehe weiter unten), ebenso wie Produkte
mit ,,Kolloidalem Silber”, die zumeist als Nahrungserganzungsmittel angeboten werden. Hier
sind Einzelfallbewertungen der zustandigen Behérden notwendig.

12.3 Nanosilber in Kosmetika

Nanosilber befindet sich laut Herstellerangaben bereits in einer Reihe von kosmetischen Pro-
dukten, wie etwa Seifen, Shampoos, Hautcremes oder Zahnpasten. Die meisten dieser Pro-
dukte am internationalen Markt stammen aus Sid Korea, den USA oder Neuseeland. Am
europaischen Markt finden sich nur einige wenige Kosmetika mit Nano- oder kolloidalem
Silber und diese sind zumeist in den Bereichen Naturkosmetik oder Esoterik angesiedelt. Der
Nutzen des Silbers wird in der Regeneration, Reinigung, Entgiftung und Verjliingung der Haut
angegeben bzw. werden die Produkte fiir die unreine, gereizte oder irritierte Haut empfoh-
len.

Wahrend bei vielen Kosmetikprodukten mit Nanosilber am internationalen Markt, wie etwa
Seifen oder Zahnpasten, die antibakterielle Wirkung (Hemmung der Plaque-Bildung) des
Nanosilbers im Vordergrund steht, wird diese bei Produkten am europadischen Markt aus
dem Bereich der Naturkosmetik oder Esoterik oft nicht erwadhnt. Die Sinnhaftigkeit einer
Verwendung von Nanosilber in solchen Hautpflegeprodukten bleibt anzuzweifeln und liegt
anscheinend nur darin begriindet, dass dem Silber etwas , Luxurioses” oder ,,Mystisches”
anhaftet und weniger die antibakterielle als die verkaufsfordernde Wirkung im Vordergrund
steht. Kritisch ist auch zu bemerken, dass in den Produktauslobungen keine Angaben zu
Konzentrationen oder zu moglichen Nebenwirkungen, wie etwa allergischen Reaktionen,
gemacht werden.

12.4 Mikrosilber in Kosmetika

Obwohl nicht der Hauptfokus der vorliegenden Studie, so soll doch im Folgenden Mikrosilber
ndher vorgestellt werden, das — anders als Nanosilber — auch in Europa immer starkere Ver-
breitung in kosmetischen Produkten findet. Das antimikrobielle Profil von Mikrosilber ist
dem von Nanosilber vergleichbar (Daniels et al. 2009). Mikrosilber findet sich bereits in einer
ganzen Reihen von Kosmetika, wie etwa Hautcremes und Waschlotionen, die auch in 6ster-
reichischen Handelsgeschéaften (z.B. Drogeriemarkte) erhaltlich sind und wird in Pulverform
oder eingearbeitet in Kosmetikprodukten u.a. von einem deutschen Unternehmen herge-
stellt und vertrieben. Die durchschnittliche PartikelgrofRe betragt 10 Mikrometer.
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Wirkungsweise von Mikrosilber nach Angaben eines deutschen Herstellers:

Unterstiitzt den natiirlichen Heilungsprozess der Haut

Beugt Entziindungen der Haut durch schédliche Mikroorganismen vor
Beruhigt gereizte, irritierte Haut

Lindert Juckreiz und Hautrétungen

Vernichtet geruchsbildende Bakterien

Stérkt und normalisiert die nattirliche Hautflora

Mikrosilber verfiigt iiber eine hochwirksame Depotwirkung. Uber den ganzen Tag hinweg
werden durch Oxidation Silberionen vom hochporésen Silber freigesetzt. Diese lonen téten
Krankheitserreger auf der Haut ab, so dass sich die natiirliche Hautflora wieder regeneriert
und die Haut gesund erhalten bleibt.”

12.5 Helfen Nano- oder Mikrosilber bei Neurodermitis?

Hautpflegeprodukte mit Mikrosilber werden von den Herstellern auch therapiebegleitend
bei Akne, Neurodermitis und anderen Hauterkrankungen angeboten. Generell werden kos-
metische Mittel mit Mikrosilber insbesondere zur Pflege der Haut bei atopischer Dermatitis
(Neurodermitis) empfohlen. Hier erscheint es fraglich, ob diese Form der Auslobung nicht
bereits die Grenze zu einem Arzneimittel Gberschritten hat (siehe weiter oben ,,Borderline”-
Produkte), da die Funktion des Mikrosilbers darin bestehen soll, eine Sekundarbesiedelung
der geschadigten Haut durch krankheitserregende Keime, insbesondere Staphylococcus
aureus, zu verhindern und somit das Erscheinungsbild verbessern bzw. den Schweregrad der
Hauterkrankung verringern soll (Daniels et al. 2009). In etwa 90 % der von Neurodermitis
betroffenen Hautregionen lasst sich eine Besiedelung mit S. aureus nachweisen, wohingegen
dieser Krankheitserreger auf gesunder Haut nur selten zu finden ist. Die Rolle, die S. aureus
bei der Verursachung oder Verschlimmerung von atopischer Dermatitis spielt, ist jedoch
nach wie vor unklar und umstritten (Birnie et al. 2009). Dennoch wird zur Behandlung von
Neurodermitis standardmaRig eine Reihe von antibakteriellen Wirkstoffen eingesetzt — oral
oder duRerlich verabreichte Antibiotika, antibakterielle Seifen und Badezusatze sowie Texti-
lien oder Lotionen mit Silber.

Birnie et al. (2009) tberpriften 21 klinische Studien hinsichtlich des Nutzens antimikrobieller
Behandlungsmethoden bei Neurodermitis und fanden keine Belege dafiir, trotz deren wei-
ten Verbreitung. Die Autoren schranken jedoch ein, dass die Mehrzahl der Studien sehr
schlecht und wenig aussagekraftig sei. Die Arbeit von Birnie et al. (2009) enthalt keine klini-
sche Studie zur Wirkung von Mikrosilber in Hautpflegeprodukten bei Neurodermitis. Eigene
Recherchen brachten nur eine einzige Studie mit einer Mikrosilber-haltigen Creme zutage
(Miller-Steinmann et al. 2008), die leider methodische Defizite aufweist, viele Fragen offen
lasst und nicht in einem anerkannten internationalen Fachjournal veroffentlicht wurde. Den
Ergebnissen der Studie nach kam es bei der Mehrzahl der Probanden zu einer Verbesserung
des Hautbildes durch die Verwendung der silberhaltigen Creme. Allerdings wurde eine Besie-
delung von betroffenen Hautstellen der Probanden mit S. aureus nur qualitativ bestimmt
und konnte auch nur bei 6 der 20 Patienten zu Beginn der Studie festgestellt werden, d.h.
die Mehrzahl der Probanden wies tGiberhaupt keine Besiedelung mit diesem Erreger auf. Wo-
durch also die positive Wirkung der Silbercreme bei der Mehrheit der Studienteilnehmer in
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dieser Untersuchung verursacht wurde, bleibt offen. Die Pflegecreme enthalt laut Her-
stellerangaben neben Mikrosilber auch einen Nahrstoffkomplex aus Feuchtigkeitsspendern
und Vitaminen. Es ist also durchaus moglich, dass die positive Wirkung dieser Creme auf das
Erscheinungsbild von atopischer Dermatitis in dieser Studie (und vermutlich generell) auch
oder ausschlieBlich auf die pflegende Basis der Creme zurlickzufiihren ist.

Menschen mit Neurodermitis stehen unter einem enormen Leidensdruck. Insbesondere bei
Kindern hat diese Erkrankung in den letzten Jahren stark zugenommen (Miller-Steinmann et
al. 2008). In Anbetracht fehlender wissenschaftlicher Nachweise fir die Wirksamkeit von
Mikrosilber bei atopischer Dermatitis erscheint das Angebot von Hautpflegeprodukten mit
diesem Wirkstoff fur derart Erkrankte fragwiirdig und irreflihrend. Ebenso ware zu tber-
prifen, ob derart ausgelobte kosmetische Erzeugnisse nicht der Arzneimittelregelung unter-
liegen. Anders als bei Kosmetika mussten in diesem Fall vor dem Inverkehrbringen klinische
Studien zu deren Wirksamkeit und moéglichen Nebenwirkungen durchgefiihrt werden.

Nanosilber zur Behandlung von Neurodermitis erweckte in den letzten Jahren ebenfalls das
Interesse der Hersteller. Ein US-amerikanisches Unternehmen stellt mittels eines patentier-
ten Verfahrens Nanosilber in Pulverform her, das in medizinischen Produkten (Wundver-
bande) eingesetzt wird. Auf der Suche nach neuen Absatzmoglichkeiten fir deren nano-
kristallines Silberpulver als medizinisches Produkt testete das Unternehmen dessen Wirk-
samkeit bei der Behandlung von Ekzemen. Wahrend eine 1%-ige nanokristalline Silbercreme
im Tierversuch mit Mausen positive Ergebnisse zeigte (Bhol und Schlechter 2005), versagte
das Praparat nach wissenschaftlichen Standards im klinischen Test. Sowohl die Nanosilber-
creme als auch der Plazebo zeigten beide in einem klinischen Phase 2-Test (12 Wochen, 409
Patienten) einen 35%-igen Wirkungsgrad. Die Nanosilbercreme erwies sich demnach nicht
als wirkungsvoller bei der Behandlung von atopischer Dermatitis als der Plazebo, dessen
Wirkungsrate mit 35% aber ungewdhnlich hoch war (8% ware die zu erwartende Wirkungs-
rate). Das Unternehmen hat angekiindigt, eine Vertiefungsstudie durchfiihren zu wollen, um
dieses Ergebnis noch naher zu analysieren. Informationen dazu konnten aber keine eruiert
werden. Bislang vertreibt diese Firma keine Nanosilbercreme, sodass angenommen werden
kann, dass das Unternehmen sich zumindest vorlaufig aus diesem Geschéaftszweig zuriickge-
zogen hat. Leider gibt es zu den klinischen Versuchen, die 2006 stattfanden, keine wissen-
schaftliche Veroffentlichung. Lediglich ein Beitrag in einem Wirtschaftsmagazin (Forbes
2006) informiert Gber die gescheiterten klinischen Tests und deren Auswirkungen auf die
Aktien des Unternehmens. Eine direkte Anfrage mit dem Ersuchen um weitere Informa-
tionen oder Veroffentlichungen blieb unbeantwortet. Warum die Nanosilbercreme im klini-
schen Versuch zur Behandlung von Neurodermitis nicht besser abgeschnitten hat als der
Plazebo und warum dieser eine so hohe Wirkungsrate aufwies, bleibt also unbeantwortet,
bzw. sind Informationen dazu nicht 6ffentlich zuganglich. Vermutet werden kann, dass der
Plazebo-Effekt, ebenso wie in der weiter oben zitierten Studie die Wirkung einer Mikrosilber-
creme, auf die pflegende und feuchtigkeitsspendende Grundlage des Praparats zurlickzu-
fuhren sind, die anscheinend schon ohne Silberwirkstoff ausreicht, um das Krankheitsbild bei
Neurodermitis zu verbessern.

Weitere Studien waren dringend notwendig, um die Wirksamkeit von Nano- oder Mikrosil-
ber bei der Behandlung von Hauterkrankungen, insbesondere bei Neurodermitis zu bestati-
gen.
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12.6 Anwendung von Mikrosilber in Kosmetika fiir ,sensible” Haut

Mikrosilber wird nicht nur in Spezialprodukten fiir Menschen mit Neurodermitis verwendet,
sondern auch in Hautpflegeprodukten fiir die sensible Haut angeboten, die auch in oster-
reichischen Drogeriemarkten erhaltlich sind.

Angaben des Herstellers:

»Exquisites Mikrosilber stérkt wie ein natiirliches Antibiotikum die Abwehrkrdfte, beseitigt
sanft die Keime und unterstiitzt damit besonders irritierte und sensible Haut. Die natiirliche
Hautflora wird wieder hergestellt....”

Diese Form der Auslobung kénnte vorbehaltlich einer lebensmittelrechtlichen Begutachtung
irrefihrend sein. Es ist nicht bekannt, dass Silber in irgendeiner Form die Abwehrkréfte, also
das Immunsystem, starkt. Irritationen oder Sensibilitat der Haut sind nicht notwendiger-
weise nur auf eine Besiedelung mit pathogenen Keimen zuriickzufiihren, sondern kénnen
auch andere Griinde haben. Antibakterielles Mikrosilber stellt auch die naturliche Hautflora
nicht wieder her, sondern es reduziert alle Keime auf der Haut, da es nicht zwischen ,bésen”
(pathologischen) oder ,guten” (kommensalen) Keimen unterscheidet. Fiir die Verwendung
von Mikrosilber als Zusatz zu Kosmetika fiir die gesunde Haut gibt es keine Rationale (Daniels
et al. 2009).

Allerdings ist eine konservierende Wirkung des Mikrosilbers auf kosmetische Formulierun-
gen moglich. Je nach Grundlage und Einsatzkonzentration des Mikrosilbers kann im Einzelfall
auf zusatzliche Konservierungsmittel verzichtet werden (Daniels et al. 2009). Das ist insbe-
sondere fur Produkte aus dem Bereich der ,,Naturkosmetik” interessant, wo eine Reduktion
oder ein Verzicht auf chemische Konservierungsmittel angestrebt wird. Mikrosilber ist aller-
dings nicht als Konservierungsmittel in Kosmetika zugelassen. Als antibakterieller Zusatz wird
der konservierende Effekt aber gleichsam ,, mitgenommen” werden. Gleiches gilt etwa auch
fir andere neuartige Silberzusatze in Kosmetika, z.B. Silber-Dehydrogen-Citrat (SDC). SDC
wird z.B. in einem Deodorant flir Manner eingesetzt, das damit beworben wird, antibakteri-
ell ,mit Silberionen” zu wirken. Dieser antibakterielle Zusatz ist in der EU noch nicht als Kon-
servierungsmittel zugelassen. SDC kann aber auch als Konservierungsmittel in Kosmetika
eingesetzt werden, sofern das Produkt aufgrund seiner antibakteriellen ,,Frischewirkung”
ausgelobt wird. Ohne diese Behauptung ware ein Produkt mit SDC als Konservierungsmittel
in der EU nicht verkehrsfahig.

44



Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

12.7 Die neue EU-Kosmetikverordnung

Im Marz 2009 haben sich die Europaische Kommission, das Europdische Parlament und die
Mitgliedsstaaten darauf geeinigt eine neue EU-Kosmetikverordnung zu erlassen, welche die
bislang glltige EU-Kosmetikrichtlinie 76/768/EWG ersetzen soll. Die Richtlinie war in den
letzten Jahren bereits mehrmals abgedndert und ergédnzt worden. Die Zusammenfassung in
einem einzigen Text erschien im Sinne von Klarheit und Verringerung des Verwaltungsauf-
wandes ebenso notwendig, wie eine Vereinheitlichung der Begrifflichkeit und eine Anpas-
sung an neueste technische Entwicklungen. Die ,,Erhebung” der alten Richtlinie in den Stand
einer Verordnung mit klaren und ausfiihrlichen Regelungen lasst auRerdem keinen Raum fir
eine uneinheitliche Umsetzung durch die Mitgliedsstaaten. Zudem wird sichergestellt, dass
die Rechtsvorschriften tberall in der Gemeinschaft zum selben Zeitpunkt durchgefiihrt wer-
den (Europaisches Parlament, 25. Marz 2009).

Die neue Kosmetikverordnung (EG) Nr. 1223/2009 ist das erste EU-Regelwerk, das explizit
Bezug auf Nanomaterialien nimmt. Nach Inkrafttreten der Verordnung missen kosmetische
Mittel, welche Nanomaterialien (Nanomaterial = unlésliches oder biologisch bestandiges und
absichtlich hergestelltes Material mit einer oder mehreren dueren Abmessungen oder ei-
ner inneren Struktur in einer GréBenordnung von 1 bis 100 nm) an die europdische Kommis-
sion gemeldet werden, wobei zu den Nanomaterialien Spezifikationen und Sicherheitsdaten
bereitzustellen sind. Ebenso sind diese in der Liste der Inhaltsstoffe mit dem Préfix ,Nano”
anzugeben (Deklarationspflicht). Die Kommission wird jahrlich einen Bericht Gber den Ein-
satz von Nanomaterialien veréffentlichen (Information des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit, ohne Datum). Die Verordnung wurde per 10.11.2009 beschlossen und trat Anfang 2010
in Kraft.

Im Hinblick auf die neue Kosmetik-Gesetzgebung in der Europaischen Union bietet die
Verwendung von Mikrosilber fir Hersteller Vorteile gegeniiber jener von Nanosilber. Es sind
keine speziellen Deklarationsvorschriften vorgegeben, die Verwendung muss nicht an die
Europdische Kommission gemeldet werden und es sind auch keine speziellen Sicherheits-
daten zu ibermitteln. Durch die Verwendung von Silber in der Mikro- anstelle der Nanoform
versuchen Hersteller auch das mogliche — aber bislang unbestimmte — gesundheitliche Risiko
einer allfdlligen Hautpenetration von Silberteilchen zu minimieren. Aufgrund seiner Grol3e
erscheint es unwahrscheinlich, dass Mikrosilberpartikel durch die Haut eindringen und
systemisch verfiigbar werden (Daniels et al. 2009). Veréffentlichte Studien liegen dazu
allerdings nicht vor.

Es ist also zu erwarten, dass in Zukunft auch jene wenigen Kosmetika mit Nanosilber vom
europaischen Markt verschwinden werden bzw. sich ihre Zahl weiter verringern wird und
stattdessen die Zahl der Produkte mit Mikrosilber zunehmen wird. Zum toxikologischen Pro-
fil von Mikrosilber gibt es allerdings faktisch keine Untersuchungen, daher kann vorlaufig
bezliglich moglicher negativer gesundheitlicher Auswirkungen (toxische Wirkungen, Proble-
matik der Resistenzbildung) nur auf Datenmaterial zu anderen Silberformen und —verbindun-
gen zurickgegriffen werden (siehe Kapitel 7 und 8).
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12.8 Stellen Kosmetika mit Nanosilber ein gesundheitliches Risiko dar?

Durch die Verwendung von kosmetischen Mittel ist ein Eintritt von Silbernanopartikeln in
den menschlichen Kérper auf verschiedenen Wegen moglich: durch die Haut (Cremes, Deos,
Make-up, Seifen), durch die Schleimhaute in der Mundhdhle (Mundspilungen, Zahnpasten),
des weiblichen Genitaltraktes (Waschlotionen, Seifen) und der Augen (versehentliches Ein-
bringen) sowie Uber die Lunge (Einatmen von Sprays) und in (geringem Ausmal}) auch tber
den Verdauungstrakt (versehentliches Verschlucken).

Das Wissen Uber die Kinetik von Nanosilber (Absorbtion, Distribution, Metabolismus, Exkre-
tion) ist bislang allerdings derart eingeschrankt, dass eine verldssliche Risikoabschatzung
nicht moglich ist (Wijnhoven et al. 2009). Einen Uberblick tiber Studien zu mégliche gesund-
heitliche Auswirkungen bietet Kapitel 7 der vorliegenden Arbeit.

Im Folgenden sollen noch erganzend mégliche Auswirkungen von Kosmetika mit Nanosilber
auf die menschliche Hautflora diskutiert werden. In Ermangelung einschladgiger Studien, die
sich mit den Auswirkungen von Nano- oder Mikrosilber auf die Hautflora beschaftigen, kann
aber nur auf generelle Erfahrungen oder auf Ergebnisse aus Studien mit anderen antimikro-
biellen Substanzen zurilickgegriffen werden.

12.9 Auswirkungen von Nanosilber auf die Hautflora

Die Haut ist flichenmaRig das groRte menschliche Organ und beherbergt als Grenzflachenor-
gan zwischen Organismus und Umwelt zahlreiche Keime. Die Hautoberflache stellt bei einer
Temperatur von 30-35° C, wechselndem Feuchtigkeitsgehalt, mit ihren zahlreichen Falten
und Buchten sowie durch die Anwesenheit von Wasser, Elektrolyten, Mineralien, abgestoRe-
nen Epithelien, Eiweil}, Aminosauren, Talg und Fett als Nahrstoffe in manchen Regionen eine
nahezu ideale Brutstatte fir Mikroorganismen dar (Haustein 1989).

Die Zusammensetzung der mikrobiellen Hautflora (nach Haustein 1989):

Residente Flora (Standortflora, Haftkeime, Dauerbewohner).

Diese Keime vermehren sich auf der Hautoberflache in relativ stabiler Anzahl und Zusam-
mensetzung, was u.a. auch auf deren Haftvermégen zurlickzufiihren ist. Die residenten
Organismen leben als kleine Kolonien auf der Oberflache des Stratum corneum und inner-
halb der duReren Epidermisschichten. Zu ihnen geh6ren Micrococcacea (z.B. S. epidermis, S.
aureus), Corynebakterien, Brevibacterium (verantwortlich fiir den FuRgeruch), Propionibak-
terien (in den Haarfollikeln und Talgdriisen), Acinetobacter und Pityrosporum.

Transiente Flora (Durchgangsflora, Anflugkeime).

Diese Keime liegen frei auf der Kérperoberflaiche ohne Anhaftung und daher ohne Wechsel-
wirkung mit ihrer Unterlage. Sie stammen aus exogenen Quellen und variieren insbesondere
auf exponierter Haut hinsichtlich Anzahl und Zusammensetzung sehr stark. Zu den wichtigs-
ten transienten Keimen zahlen die Streptokokken.
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Temporidir residente Flora (assoziierte Flora).
Einige Keime sind bei einer geringen Zahl von Personen in der Lage zu kolonisieren, z.B. pa-
thogene Keime an den Handfldchen von Arzten.

Pathogene Invasionskeime.

Sie dringen je nach Virulenz und Abwehrreaktion in die Tiefe ein und |6sen pathologische
Prozesse aus. Zum geringen Teil stammen sie aus der residenten Flora. Groitenteils stellen
sie eine signifikante Infektion exogener Herkunft dar.

Pathogene Keime werden durch verschiedene natirliche Abwehrmechanismen von der Haut
ferngehalten. Das Stratum corneum, die Hornschicht, besteht aus etwa 15-20 Schichten
abgestorbener Hautzellen und stellt eine bedeutende mechanische Barriere dar. Weiters
zahlt zum Schutzsystem der Haut auch der Hydrolipidfilm, eine die Hornhaut lberziehende
Emulsion aus Wasser und Fett. Durch den Anteil an sauren Komponenten, wie etwa Milch-
saure, wird der hydrophile Anteil des Hydrolipidfilms auch als ,Sdureschutzmantel” bezeich-
net, der einen pH-Wert von 5,4-5,9 aufweist und gram-negative Bakterien (z.B. Darmkeime)
von der Haut fernhalt. Die Mikroorganismen der residenten Hautflora unterstiitzen den
niedrigen pH-Wert noch durch zusatzliche Produktion von Fettsauren. Antimikrobielle Sub-
stanzen finden sich zusatzlich im Schweill und werden auch von lebenden Hautzellen (Kera-
tinozyten) produziert. Die Standortflora der Haut tragt weiters dazu bei, Krankheitserreger
fernzuhalten, indem sie antimikrobielle Peptide (Bakteriozine) abgibt (Hohensteiner Institute
2004).

Die Haut und ihre residente Flora stellen also ein komplexes Wirkungsgefiige zum Schutz
gegen pathogene Mikroorganismen dar.

Nanosilber wirkt effektiv gegen ein breites Spektrum von gram-negativen und gram-positi-
ven Bakterien, einschlieBlich Antibiotika-resistenter Keime (Wijnhoven 2009). Aufgebracht
auf die Haut, etwa in einer Hautcreme, als Waschlotion, Seife oder Deodorant, ist also eine
unspezifische Wirkung zu erwarten, die Auswirkungen auf die residente Hautflora hat. Unse-
rer Kenntnis nach gibt es aber bislang keine Studie, die sich mit diesem Aspekt auseinander-
setzt. Untersuchungen mit herkdmmlichen Desinfektionsmitteln zeigen jedoch, dass die
transiente Flora starker durch diese beeintrachtigt wird als die residente, da etwa 20 % der
Bakterien fiir Desinfektionsmittel unerreichbar tief in der Haut sitzen (Haustein 1989). Die
Keimpopulation wird also nur kurzfristig reduziert und nach gewisser Zeit fullen Hautkeime
aus tieferen Hautdepots (SchweiBporen, Haarfollikel) das entstandene Defizit wieder auf
(Hohensteiner Institute 2004).

Dieser Effekt ist moglicherweise auch bei Anwendung von Nanosilber zu erwarten. Allerdings
sind hier weitere Untersuchungen notwendig, da Silbernanopartikel aufgrund ihrer geringen
GroRe auch in tiefere Hautschichten vordringen konnen (Larese et al. 2009) und dort, wie
auch evtl. in Haarfollikeln, moglicherweise ihre antimikrobielle Wirkung gegeniiber der resi-
denten Hautflora entfalten.
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Ohne Untermauerung durch wissenschaftliche Untersuchungen lassen sich keine definitiven
Aussagen zu moglichen negativen Auswirkungen von kosmetischen Mitteln mit Nanosilber
auf die Hautflora machen. Besonders fragwiirdig erscheint jedoch die Verwendung von
Nanosilber, wie auch von Mikrosilber, in Hautpflegeprodukten fiir die gesunde Haut. Eine
Indikation filir den Einsatz dieses antibakteriellen Zusatzes in reinen ,,Pflegeprodukten” fir
Personen ohne bakterielle Infektionen oder Entziindungen der Haut ist nicht gegeben. Her-
steller solcher Produkte werben oft damit, dass diese ,,die natlirliche Hautflora wieder her-
stellen”. Gesunde Haut mit intaktem Schutzsystem weist aber ohnehin eine natiirliche Haut-
flora auf. Auch eine prophylaktische Verwendung solcher kosmetischen Produkte in Hinblick
auf die Vermeidung moglicher Infektionen erscheint wenig sinnvoll. Ein tatsachlicher Nutzen
fir die Konsumentlinnen ist also nicht ersichtlich.

Zu bedenken ist auch die mogliche Selektion silberresistenter Keime durch die Anwendung
von kosmetischen Produkten mit niedrig dosiertem Nano- oder Mikrosilber (siehe dazu Ka-
pitel 8).

Unserem Wissen nach fehlen derzeit weiters noch Untersuchungen zu Auswirkungen auf die
Flora der Mundschleimhaut, wenngleich am internationalen Markt bereits Zahnpasten und
Mundspilungen mit Nanosilber erhaltlich sind. Gleiches gilt fiir die Schleimhaute des weibli-
chen Genitaltraktes, die mit Nanosilber in Waschlotionen oder Seifen in Beriihrung kommen
kénnen.

13 KORPERPFLEGE- UND HYGIENEARTIKEL

Nanosilber wird laut Herstellerangaben aufgrund seiner antimikrobiellen Eigenschaften auch
in Gegenstanden zur Korperpflege, wie z.B. Kimme, Blirsten, elektrische Bart- und Haar-
schneidemaschinen, Instrumente zum Auftragen von Make-up oder Zahnblrsten eingesetzt.

In diesen Fallen liegen die Silbernanopartikel nicht frei vor, sondern gebunden in einem
Kunststoff oder in einer Beschichtung. Die Mdglichkeit einer Aufnahme von Partikeln in den
menschlichen Korper ist demnach reduziert. Durch Alterungsprozesse des Materials oder
mechanische Belastung (Abrieb) ist eine Freisetzung von Nanopartikeln jedoch nicht ausge-
schlossen.

Neben Nanosilber werden auch andere Silberformen zur Herstellung solcher Produkte ver-
wendet, wie z.B. Silber-Glas in Zahnbiirsten, die auch in 6sterreichischen Handelsgeschaften
erhaltlich sind.
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Weiters am internationalen Markt erhaltlich sind Reinigungstiicher und Handdesinfektions-
mittel mit Nanosilber sowie Artikel zur Monatshygiene und zur Empfangnisverhitung.

Der weibliche Genitaltrakt stellt also auch einen moglichen Eintrittspfad fir Silbernanoparti-
kel in den menschlichen Kérper dar, wenn Produkte wie 0.a. verwendet werden. Bis jetzt
sind allerdings nur sehr wenige diesbezligliche kinetische Daten verfligbar (Wijnhoven 2009).
Die Abschatzung eines potenziellen Risikos ist deshalb nicht moglich.

Fazit Kosmetika und Hygieneartikel

Silber wird in verschiedenen Formen und Verbindungen in Kosmetika und Hygieneprodukten
eingesetzt. Nanosilber hat in Europa bislang noch eine eher geringe Verbreitung und findet
sich insbesondere in Kosmetika aus den Bereichen Naturkosmetik oder Esoterik. Hier steht
weniger der antibakterielle Effekt im Vordergrund, sondern vielmehr der dem Silber generell
anhaftende Nimbus des , Luxuriésen” oder ,,Mystischen”. Mikrosilber hingegen findet sich
verstarkt in Pflegeprodukten, die insbesondere fiir Menschen mit Hauterkrankungen, wie
etwa Neurodermitis empfohlen werden. Hier ware im Einzelfall zu prifen, ob bei solchen
Produkten in der Form der Auslobung nicht bereits die Grenze zu einem Arzneimittel Gber-
schritten wird (,,Borderline-Produkte”). Ob Mikrosilber das Krankheitsbild bei atopischer
Dermatitis tatsachlich positiv beeinflussen kann, wurde bislang wissenschaftlich nicht besta-
tigt. FUr einen Zusatz von Nano- oder Mikrosilber in kosmetischen Mitteln zur Pflege gesun-
der Haut gibt es keine Begriindung. Fir eine Abschatzung des gesundheitlichen Risikos fehlt
bislang noch die Datenlage. Es liegen keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die
Flora der Haut oder Schleimhaute vor. Erste Untersuchungen belegen, dass Nanosilber bis in
tiefere Schichten der Hornhaut bzw. in die obersten Schichten der Epidermis eindringen
kann. Es kann vermutet werden, dass nach Inkrafttreten der neuen EU-Kosmetikverordnung
vermehrt Mikrosilber anstelle von Nanosilber in kosmetischen Produkten eingesetzt werden
wird. In Anbetracht des zweifelhaften Nutzens sowie der fehlenden Datenlage zur Abschat-
zung des potenziellen gesundheitlichen Risikos und er Moglichkeit von Resistenzbildungen
erscheint eine Anwendung von Nano- oder Mikrosilber in kosmetischen Mitteln und Hygie-
neprodukten fragwiirdig.

49




Nanosilber in Kosmetika, Hygieneprodukten und Lebensmittelkontaktmaterialien

14 (NANO)SILBER IN LEBENSMITTELKONTAKTMATERIALIEN

Die allgemeinen Anforderungen an alle Lebensmittelkontaktmaterialien sind in der Rahmen-
verordnung (EG) Nr. 1935/2004 festgelegt. Sie gilt fur Materialien und Gegenstdnde, ein-
schliefRlich aktiver und intelligenter Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstande, die
als Fertigerzeugnis dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen oder
bereits mit Lebensmitteln in Berlihrung sind und dazu bestimmt sind, oder verniinftiger-
weise vorhersehen lassen, dass sie bei normaler oder vorhersehbarer Verwendung mit Le-
bensmitteln in Berlihrung kommen oder ihre Bestandteile an Lebensmittel abgeben.

Somit sind auch bestimmte neue Arten von Materialien und Gegenstanden, mit denen der
Zustand von Lebensmitteln aktiv erhalten oder verbessert werden soll (aktive Lebensmittel-
kontaktmaterialien und -gegenstande) beziehungsweise den Zustand von Lebensmitteln
Uberwachen (intelligente Lebensmittelkontaktmaterialien und -gegenstande) in den Anwen-
dungsbereich dieser Verordnung einbezogen worden. Die industrienahe Forschung beschaf-
tigt sich schon langer mit innovativen, auf Nanotechnologie beruhenden Verfahren zur Ver-
besserung der Oberflacheneigenschaften von Lebensmittenverpackungen mit dem Ziel der
Verlangerung der Lagerfahigkeit von Lebensmittel bei gleichbleibender Qualitat.

Eine aktuelle fur die britische Lebensmittelbehorde durchgefiihrte Studie zeigt allerdings,
dass die Bevolkerung der Nanotechnologie gerade im Bereich der Lebensmittel weithin ab-
lehnend gegentibersteht. Aus einigen der Befragungen wurde deutlich, dass die Ablehnung
gegeniber Materialien, die verzehrt werden (,,nano inside”) stark ausgepragt ist. Hingegen
stehen Konsumentinnen Nano-Produkten, die als Verpackungen (,,nano outside”) eingesetzt
werden, positiver gegeniber. Bei einer Reihe von Befragungen in unterschiedlichen Landern
wurden mehrheitlich skeptische Einstellungen geduBert. Der liberwiegende Teil der Befrag-
ten zeigte sich davon Uberzeugt, ,dass es 6ffentliche Opposition gegen die Verwendung von
Nanomaterialen im Bereich der Lebensmittel geben werde” (Brook Lynhurst 2009).

Trotz dieser Zweifel stellt der Bereich der Nanotech-Verpackungsmaterialien — sowie die
Verwendung von nanotechnologischen Verfahren —im Erndhrungssektor derzeit eine der
bedeutendsten Nano-Anwendungen insgesamt dar. Von solchen neuartigen Verpackungs-
materialien wird die verbesserte Abschirmung gegen Umwelteinfllsse erwartet, die durch
gasdichte, diinnere und flexiblere Verpackungen gewahrleistet werden soll. Vor allem aber
wird erhofft, dass die antimikrobiellen Eigenschaften von Nanotech-Verpackungsmaterialien
das Wachstum von schadlichen Mikroorganismen behindern und dadurch die Qualitat der
darin umschlossenen Lebensmittel langer bewahren kénnen. Vor allem Nanosilber wird we-
gen seiner antimikrobiellen Wirkung hierfiir verwendet. Aus Forschungsvorhaben ist be-
kannt, dass auch der Einsatz von Nanopartikeln von Zinkoxyd und Magnesiumoxyd im Le-
bensmittelbereich moglich ware (Chaudry et al. 2008).
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Auch in der Herstellung — etwa fiir Arbeitsflaichen und fiir Transportbander in den Betrieben
der Lebensmittelindustrie — besteht angesichts der Zunahme von Erkrankungen durch ver-
dorbene Lebensmittel (NY Times 2009) sehr hohes Interesse an Oberflachen, welche mogli-
che mikrobielle Belastungen reduzieren und gering halten kénnen. Eine im Jahr 2003 verof-
fentlichte Arbeit von Mikrobiologen (Cowan et al. 2003) untersuchte die Wirkungen von Ze-
olith-Kristallen (Natrium-Aluminosilikat), die Silber und Zink enthielten. Diese Kristalle waren
Bestandteil eines durch Aufschmelzen auf eine Edelstahl-Oberflache aufgebrachten Epoxy-
films. Es zeigte sich, dass die derart behandelten Stahloberflachen durch die Freisetzung von
Silberionen eine hohe Reduktion der Anzahl der im Versuch verwendeten Krankheitserreger
(Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Listeria monocytogenes)
verursachten.

Auch Farbenhersteller bieten seit einigen Jahren Spezialprodukte fiir die Pulverbeschichtung
an, die in Glaspartikel eingeschlossenes nanoskaliges Silber enthalten (Fiedler 2006). Die
kontinuierliche Freisetzung der darin enthaltenen Silberionen fihrt, nach Angaben des Her-
stellers, zu hoher Wirksamkeit gegen Bakterien und Pilze und wird fiir die Verwendung im
Kiichen- und Sanitarbereich empfohlen.

Ein Review-Artikel von britischen Umwelttoxikologen und Arbeitsmedizinern aus dem Vor-
jahr (Chaudry et al. 2008) nennt eine Reihe von Beispielen aus dem Lebensmittelbereich:
Plastik-Lebensmittelbehalter mit Nanosilber-Oberflachen, Baby-Flaschchen, Kiichengerate
und Schneidbretter mit Nano-Silber Beschichtungen sowie die Verwendung von Nanosilber
auf den inneren Oberflachen von Kiihlschranken, die mit dem Versprechen beworben
werden, das Wachstum von Mikroben zu behindern.

14.1 Sind Lebensmittelkontaktmaterialien mit Nanosilber gesundheitlich
bedenklich?

Als hauptsachliches Risiko fiir Konsumentinnen wird die mégliche Migration von Nanoparti-
keln aus den Verpackungsmaterialien in Lebensmittel und Getrdanke genannt (Chaudry et al.
2008). Doch Daten hierzu liegen nur wenige vor, obgleich in einer Reihe von Landern derar-
tige Verpackungen bereits verwendet werden. In einem Vortrag von Experten des deutschen
Bundesinstitutes fir Risikobewertung (Pfaff et al. 2008) wird zudem darauf verwiesen, dass
neben der Exposition durch Migration, bei der die Oberflache unverletzt bliebt, auch eine
sehr viel hohere Exposition denkbar erscheint, sofern durch Abrieb die Oberflache verletzt
und aufgebrochen wird. Daflir stehen potentiell sehr hohe Teilchenzahlen zur Verfligung. Die
Experten nennen: bei 4,5 mg Silbernanopartikel je dm? Oberfliche — eine Milliarde (10°)
Silberpartikel, die von einer Flache von nur einem Quadratdezimeter alleine aus den obers-
ten 10 nm der Silberbeschichtung freigesetzt werden konnten.

Ergebnisse aus einer unabhiangigen Uberpriifung von Lebensmittelbedarfsgegenstinden aus
Kunststoff mit biozider Ausriistung konnten nur fiir Deutschland in Erfahrung gebracht wer-
den. Dort untersuchte das , Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit”
im Jahr 2007 verschiedene dieser Produkte fir den Kiichenbereich mit der Zielsetzung, die
Stoffmengen von Triclosan beziehungsweise von Silber im Migrationstest zu messen. Insge-
samt wurden auf dem deutschen Markt 70 Produkte identifiziert, flir die mit antimikrobi-
ellen Eigenschaften geworben wurde. Fiir sechs dieser Produkte konnte im Labor der Uber-
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gang von Triclosan bzw. von Silber gemessen werden. Die gesetzlichen Migrationsgrenz-
werte (von 5 mg/kg Triclosan bzw. von 0,05 mg/kg Silber) wurden mit maximal 1,15 mg fur
Triclosan klar eingehalten. Auch der fir Silber gemessene Wert von 0,03 mg lag, wenngleich
nur mit geringem Abstand, unter dem gesetzlichen Grenzwert (BVL 2007).

Insgesamt kommt eine zusammenfassende Stellungnahme des Bundesinstitutes fir Risiko-
bewertung vom Sommer des Vorjahres (BfR 2008) zum Ergebnis, dass die toxikologischen
Daten zur Bewertung von Nanomaterialien, ebenso wie auch die Daten zur Expositionsab-
schatzung, fiir eine Risikobewertung fir den Einsatz im Lebensmittelbereich unzureichend
sind. Es missten zudem — flir den Einsatz von Nanomaterialen in Bedarfsgegenstianden, die
fir den Kontakt mit Lebensmitteln vorgesehen sind —auch bereits zugelassene Substanzen,
die nun in NanogréRe eingesetzt werden, neu bewertet werden. Ahnliche Forderungen er-
hob bereits 2006 die britische Vereinigung fiir Experten des Lebensmittelbereiches, das IFST
— Institute of Food Science & Technology (IFST 2006).

14.2 Regelungen zu Lebensmittelkontaktmaterialien in der EU und den Mitglieds-
staaten

Die Grundsatze des fir alle Mitgliedsstaaten verbindlichen Lebensmittelrechtes wurden mit
einer EU-Verordnung — der sogenannten ,Basis-VO“ — bereits 2002 festgelegt, und darin sind
auch die Aufgaben der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit, der EFSA, definiert.
Der Leitgedanke ist ,ein hohes MafS an Schutz fiir das Leben und die Gesundheit des Men-
schen, des Schutzes der Verbraucherinteressen ... unter Berlicksichtigung des Tierschutzes ...
und der Umwelt” (EG 178/2002).

Lebensmittel sind darin definiert als: , alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind
oder von denen nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie ... vom Men-
schen aufgenommen werden”. Hiervon ausgenommen werden hingegen einige Produkt-
klassen wie: Futtermittel, Arzneimittel, kosmetische Mittel, Tabak, Riickstande und Konta-
minanten, nicht jedoch Lebensmittelzusatzstoffe — diese fallen daher auch unter die Defini-
tion als Lebensmittel.

Diese Verordnung gilt fur alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von Lebens-
mitteln und Futtermitteln; jedoch nicht fiir den privaten hauslichen Gebrauch oder fiir die
hdusliche Verarbeitung, Handhabung oder Lagerung von Lebensmitteln fiir den eigenen
Verbrauch.

Die grundlegende Festlegung bedeutet, dass ,Lebensmittel, die nicht sicher sind nicht in den
Verkehr gebracht werden diirfen” -und Lebensmittel kdnnen dann nicht als sicher gelten,
wenn sie gesundheitsschadlich oder fir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

Die mit dieser Verordnung begriindete , Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit”
hat die Aufgabe unabhangige Informationen bereitzustellen und wissenschaftliche Beratung
fir die Rechtsetzung und Politik in den fir Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit relevan-
ten Bereichen zu gewahrleisten; dazu dienen die fiir unterschiedliche Sektoren eingesetzten
unabhdngigen wissenschaftlichen Gremien — eines ist verantwortlich fiir den Bereich der
»,Verarbeitungshilfsstoffe und Materialien, die mit Lebensmitteln in Berlihrung kommen®.
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Dieser Bereich der als ,Lebensmittelkontakt-Materialien” bezeichneten Gegenstande wird in
einer weiteren europaischen Verordnung (EG 1935/2004) naher geregelt, die den zuvor zer-
splitterten Rechtsrahmen vereinheitlichte (Stallberg 2004) und daher oft als ,,Rahmen-Ver-
ordnung” bezeichnet wird. Zwei klare Anforderungen werden darin definiert: Es soll einer-
seits kein Ubergang von gesundheitlich bedenklichen Stoffen auf Lebensmittel erfolgen, und
andererseits sollen die Lebensmittel auch keine Beeintrachtigungen in Geschmack und Ge-
ruch erfahren. Diese Regelungsziele finden in der Offentlichkeit breite Unterstiitzung, wie
eine Presseinformation des Deutschen Bundesinstitutes fiir Risikobewertung aus Anlass der
Pressemeldungen Uber ,Weichmacher in Olivendl oder Pestosofien, Schwermetalle aus Ke-
ramikglasuren und Druckfarben-Bestandteile in Getranken” betonte (BfR 2007).

Flr sogenannte ,,aktiven Verpackungen” (dies sind Materialien, die gezielt Stoffe an das Le-
bensmittel abgeben, vor allem um deren Haltbarkeit zu erh6hen) wird in der EU-Verordnung
verlangt, dass auch die EU-Richtlinie tiber Lebensmittelzusatzstoffe (89/107/EWG) erfiillt
sein muss. Solche Lebensmittelzusatzstoffe dirfen nur genehmigt werden, wenn sie fur
Verbraucher gesundheitlich unbedenklich und technologisch notwendig sind; auch darf
durch ihre Verwendung keine Irrefiihrung des Verbrauchers resultieren. In der Liste der Le-
bensmittelzusatzstoffe (veroffentlicht am 18.3.1995, A.BI. Nr. L61) ist Silber nicht enthalten —
wegen der klaren Festlegung, ,dass nur jene Zusatzstoffe, die ausdriicklich genehmigt sind,
verwendet werden dirfen” erscheint es zweifelhaft, ob diejenigen Lebensmittelkontaktma-
terialien, die Nanosilber enthalten, den gesetzlichen Bestimmungen entsprechen.

Eine bald darauf zum Jahresende 2006 erlassene Verordnung (EG VO 2023/2006) prazisiert
die Anforderungen an die gute Herstellungspraxis — ,,good manufacturing practice” (GMP),
daher wird die Verordnung auch als ,,GMP-Regulation” bezeichnet — fiir den sensiblen Be-
reich der Lebensmittelkontaktmaterialien. Sie legt fest, dass von den Unternehmungen ein
wirksames Qualitatskontrollsystem angewendet und dokumentiert werden muss. Diese Ver-
ordnung trat im August 2008 in Kraft.

Bereits die ,,Rahmen-VO” (EG VO 1935/2004) hatte festgelegt, dass durch sogenannte ,Kon-
formitatserklarungen” (Declaration of Compliance — DoC) bestatigt werden muss, dass die
Lebensmittel-Kontaktmaterialien den fir sie geltenden Bestimmung entsprechen, und dass
hierzu auch geeignete Unterlagen bereitgehalten werden, um dies nachzuweisen. Diese Be-
stimmung, gemeinsam mit den 2006 erlassenen GMP-Regeln, bedeutet, dass es keine unge-
regelten Lebensmittel-Kontaktmaterialien mehr geben sollte: Alle Faktoren, welche bei sol-
chen Materialien die Einhaltung der entsprechenden Verordnungen beeinflussen kdnnen,
mussen, in jeder Herstellerstufe, beachtet werden (AGES 2009). Und dies trifft selbstver-
standlich auch fiir den Bereich der silberhaltigen Materialien zu.

Im Bereich der Materialen und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmittel in Kontakt zu kommen, gilt eine weitere EU-Richtlinie (2002/72/EG). Sie sieht
die Erstellung einer Positivliste vor, die mit Giltigkeit ab dem Jahresbeginn 2010 alle zuge-
lassenen Zusatze auffihrt. Die von der EFSA veroffentlichte Liste der Substanzen, fiir die ein
Antrag auf Zulassung gestellt wurde (EFSA 2008) enthilt keinen Eintrag flir elementares bzw.
nanopartikuldres Silber. Nanosilber ware dann in Kiirze kein erlaubter Bestandteil von Kunst-
stoffen im Lebensmittelbereich.
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Tab. 3: Ubersicht zum EU-Regelungsrahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien

Wichtige EU-Regelungen zum Be-
reich der Lebensmittel und Lebens-
mittelkontaktmaterialien

Stichworte zum Inhalt

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
>Basis-VO zum Lebensmittelbereich<

Leitgedanke: hohes MaR an Schutz fiir das Leben und
die Gesundheit des Menschen, des Schutzes der
Verbraucherinteressen, giiltig fur alle Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von Lebensmit-
teln.

Lebensmittel, die nicht sicher sind, diirfen nicht in
den Verkehr gebracht werden. Sie gelten dann nicht
als sicher, wenn sie gesundheitsschadlich oder fur
den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
>Rahmen-VO zu Lebensmittelkon-
taktmaterialien<

Es darf kein Ubergang von Bestandteilen in das Le-
bensmittel in solchen Konzentrationen erfolgen, die
entweder eine Schadigung der menschlichen Ge-
sundheit oder eine unvertretbare Anderung (Ge-
schmack, Geruch etc.) auslésen, und (iber die Einhal-
tung dieser Forderung ist vom Hersteller/Importeur
eine Konformitatserklarung vorzulegen

Verordnung (EG) Nr. 2023/2006
> —(iber gute Herstellungspraxis fir
Lebensmittelkontakmaterialien

Gute Herstellungspraxis muss gewahrleistet sein und
ein Qualitatskontrollsystem soll dies tiberwachen —
auch eine Dokumentation dariber ist vorgeschrieben

Vor der Zulassung von Substanzen als FCM/Lebensmittelkontaktmaterial ist es erforderlich,
dass eine Riskoabschatzung durch die EU-EFSA vorliegt und diese keine Bedenken erhebt.

Diese Behorde hat bereits verschiedene Silberverbindungen bewertet, die zur Verwendung
als Oberflachenbiozide in Kunststoffen flr den Lebensmittelkontakt vorgesehen sind — dazu

ist weiter unten eine Liste angefiigt.

Die EFSA-Experten haben sich in ihren Uberlegungen an den Empfehlungen der WHO orien-
tiert, die in ihren Empfehlungen fir Trinkwasserqualitat (WHO 2004) einen Maximalwert von
10 g Silber fiir die Aufnahme Uber die gesamte Lebenszeit nennt: , Auf der Basis von human-
medizinischen Fallstudien und aus langjahrigen Tierexperimenten treten bei dieser Dosis
nach Ansicht der WHO voraussichtlich noch keine Falle von Argyria auf. Die EFSA Experten
leiten daraus — durchgehend fiir alle von ihnen bewerteten silberhaltigen Materialien — eine
Beschrankung der zuldssigen Abgabe im Lebensmittelbereich von maximal 0,05 mg/kg Nah-
rungsmittel ab. Das deutsche Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR 2008) hat darauf hin-
gewiesen, dass jedoch alle von der EFSA vorgenommenen Bewertungen die Verwendung
von Silber in nanopartikuldrer Form nicht einschlielRen.
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Tab. 4: Die von der EFSA beurteilten silberhaltigen FCM-Substanzen

Silber-Zink-Natrium-Magnesium-Alumi-
nium-Silikat-Kalzium-Phosphat mit ei-
nem Silbergehalt zwischen

0,34 % und 0,5 %

Silberhdltige Additive fiir den FCM- PM Ref. |Bewertung in EFSA-Liste ..

Bereich No.

Silberchlorid 86430 16. FCM-Liste

20 % Gewichtsanteil Silberchlorid auf- www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

gebracht auf 80 % Gewichtsanteil Ti- 1178620753812_1178652695290.htm

tandioxid

Silberhaltiges Glas 86432 4. FCM-Liste

Silber-Magnesium-Kalzium-Phosphat- www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

Borat 1178620753812_1178620770050.htm

Silberhaltiges Glas 86432/20 | 12. FCM-Liste

Silber-Magnesium-Aluminium-Phos- www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

phat-Silikat 1178620753812_1178620770921.htm

mit einem Silbergehalt von unter 2 %

Silberhaltiges Glas 86432/40|12. FCM-Liste

Silber-Magnesium-Aluminium-Natrium- www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

Phosphat-Silikat-Borat 1178620753812_1178620770921.htm

mit einem Silbergehalt von unter 0,5 %

Silberhaltiges Glas 86432/60 | 12. FCM-Liste

Silber-Magnesium-Natrium-Phosphat www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

mit einem Silbergehalt von unter 3 % 1178620753812_1178620770921.htm

Silber-Natrium-Wasserstoff-Zirkonium- | 86434 4. FCM-Liste

Phosphat www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-
1178620753812_1178620770050.htm

Silber Zeolith A 86437 7. FCM-Liste

Silber-Zink-Natrium-Ammonium-Alu- www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

mino-Silikat 1178620753812 _1178620770293.htm

Silbergehalt zwischen 2 % und 5 %

Silber-Zink-Aluminium-Bor-Phosphat 86437/50 | 7. FCM-Liste

Glas www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

in Mischung mit zwischen 5 und 20 % 1178620753812_1178620770293.htm

Bariumsulfat

Silbergehalt zwischen 0,35 % und 0,6 %

Silber-Zink Zeolith A 86438 7. FCM-Liste

Silber-Zink-Natrium-Aluminium-Silikat- www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-

Kalziumphosphat 1178620753812 _1178620770293.htm

mit einem Silbergehalt zwischen 1 %

und 1,6 %

Silber-Zink Zeolith A 86438/50 | 7. FCM-Liste

www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-
1178620753812 1178620770293.htm
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Fazit Nanosilber in Lebensmittel-Kontaktmaterialien

. Wichtigstes Anwendungsfeld sind Oberflachen mit antimikrobieller Wirkung.

° Unterschiede bestehen zwischen freien Nanopartikeln (z.B. nachtragliche
Oberflachenbehandlung durch Verbraucher mit Sprays und Tiichern mit Nanosilber)
und den an Oberflachen gebundenen Nanopartikeln (z.B. mit Nanosilber behandelte
Polypropylen-Behiélter oder Innenauskleidung von Kiihlschranken).

° Nur fur definierte Lebensmittelkontaktmaterialien gelten EU-Verordnungen.

° Silberverbindungen — in makroskaliger Form — werden oftmals als Oberflachenbiozid in
Kunststoffen fiir den Lebensmittelkontakt verwendet.

. Bei den von den Behdrden zugelassenen antimikrobiellen Oberflachen werden keine
Partikel von metallischem Silber freigesetzt, sondern Silber-lonen.

° Mehrere EFSA-Bewertungen liegen daflir vor — geringe Freisetzungen (0,05 mg/kg)
werden von den Experten als vertretbar angesehen.

° Silber in nanoskaliger Form ist weder in den nationalen Listen fiir Stoffe zur Herstellung
von Materialien fiir den Lebensmittelkontakt aufgefiihrt, noch liegt eine EFSA-Bewer-
tung fir Silbernanopartikel (oder fiir elementares Silber) vor.

° Die Daten zur toxikologischen Bewertung von Nanopartikeln bei oraler Aufnahme sind
unzureichend.
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15 EXKURS: Nahrungserganzungsmittel —, Kolloidales Silber“

Die weithin angepriesenen wassrigen Dispersionen von Silbernanopartikeln versprechen
eine breite Wirksamkeit gegen Keime — in diesem Fall allerdings auch fiir interne Anwendun-
gen. Sie werden als sogenannte ,Nahrungsergdanzungsmittel” (,,Food Supplements”) im EU-
Raum oder auch in den USA (,,Dietary Supplements“) vertrieben. Gemal Herstellerangaben
sind sie eine ,wirksame Behandlung bei Krankheiten wie AIDS, Krebs, TBC, Malaria, Syphilis,
Scharlach, Herpes, Typhus, Tetanus, Asthma, Hepatitis, Morbus Crohn etc.” (FDA 1999, FDA
2001).

Beispiel fiir die Anpreisung von , Kolloidalem Silberwasser” im Internet:

SILBERWASSER KOLLOIDSILBER — ANWENDUNG

Silber ist das beste natrliche, atoxische Antibiotikum. Es wird gegen 650 verschiedene infektiose Umstande angewandt (wahrend die
traditionellen Antibiotika nur bei 6 - 7 Krankheiten wirksam sind). Binnen 3 - 4 Minuten vernichtet das Kolloidsilber Bakterien, Viren, Pilze
und Schimmelpilze jeder Art, wobei es, selbst in hohen Konzentrationen, keine Nebenwirkungen aufweist. Das Kolloidsilber besteht aus
sehr kleinen, metallischen, ultrareinen Silberteilchen, die (ungeldst) in reinem Wasser schweben, ohne auf den Boden zu fallen oder an die
Oberflache zu kommen. Ein Partikel von Kolloidsilber ist etwa 7000 Mal kleiner als ein rotes Blutkorperchen. Das Kolloidsilber zeichnet sich
durch eine positive Ladung aus, wodurch es, statt passiv zu “driften”, die Krankheitserreger mit ihrer negativen Ladung buchstéblich an-
zieht und vernichtet.

Die weltweit betriebene Forschung hat nachgewiesen, dass Kolloidsilber Viren, Bakterien, Schimmel, Pilze und Parasiten - insgesamt liber
650 krankheitserregende Organismen im Korper totet. Es wurde nie festgestellt, dass sich irgendein krankheitserregender Organismus
gegen Kolloidsilber immunisiert hatte. Das Kolloidsilber ist durch und durch nattirlich, somit auch bioassimilierbar, es verursacht keine
Nebenwirkungen.

Silber tragt in hohem MaRe zur Verldngerung des Lebens bei, daher wird es auch das , Elixier der Gesundheit und Langlebigkeit” genannt.
Dies wurde auch durch die aktuelle, weltweit betriebene wissenschaftliche Forschung bestétigt. Vorsicht: es gibt jedoch auch Menschen,
die gegen Silber allergisch sind - somit sollen diese Menschen auf die Anwendung des Silberpraparats verzichten.

Autoritaten von Weltruf auf dem Gebiet der Medizin, wie Dr. Robert Becker oder Dr. Bob Beck haben entdeckt, dass sich jede Krebszelle in
eine normale Zelle verwandelt, wenn das Silberwasser mit antikarzinogenen Stoffen bestrahlt ist. Dieselben Arzte empfehlen Silber als ein
natirliches Praparat, das sich bei der Behandlung von vielen Krankheiten bewdhrt hat. Das Kolloid-Silberwasser ist ein Mittel, das in der
Verjungungs-Chirurgie die Knochen starkt sowie bei den Krankheiten des Greisenalters die Vitalkrafte stimuliert. Das Wasser wird auBer-
dem bei Auszehrung des Kdérpers, Neuralgien, starken Riickenschmerzen, rheumatischen Gelenkschmerzen sowie bei Krankheiten der
weiblichen und mannlichen Fortpflanzungsorgane angewandt.

Anwendung: bei Grippe, Erkdltung, Blaschenausschlag, Zahnschmerzen, bakterieller Dysenterie, Himorrhoiden, Muttermalen, Harnblasen-
entziindung, Ubel riechendem FuBschweil}, Akne, Arthritis, Rheuma, Sonnenbrand, schwer heilenden Wunden, Ekzemen, Bindehautent-

ziindung, Diabetes, Gastritis, Darmproblemen, Hefeinfektionen (diese hat jeder von uns), Blutparasiten, Diarrhoe.

(Quelle: www.nadis.at; Zugriff 16.9.09).

Belege fiir diese angegebene omnipotente antimikrobielle Wirksamkeit konnten nicht ge-
funden werden. Eine das australische Gesundheitsministerium beratende Expertenkommis-
sion (TGA 2002) fand keinen Nachweis fiir die behaupteten therapeutische Wirkungen, und
auch wahrend der 6ffentlichen Anhérungsperiode beim Verfahren der US-Food and Drug
Administration zur Neuregelung von Praparaten mit kolloidalem Silber (FDA 1999) wurden
keine Belege zur Sicherheit und Wirksamkeit dieser Zubereitungen Gbermittelt.

In einer Untersuchung durch Van Hasselt et al. (2004) wurden drei Proben von kolloidalem
Silber (eines im Handel erhéltlich mit 22 ppm Silber, zwei Proben selbst hergestellt in Kon-
zentrationen von 403 bzw. 413 ppm) verwendet und deren antimikrobiellen Aktivitat Giber-
prift. Als Testorganismen fungierten Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Bacillus cereus und Aspergillus niger. Keines der drei mit
standardisierten in-vitro Methoden getesteten kolloidalen Silberdispersionen hatte irgend-
einen Effekt auf das Wachstum der Testorganismen. Die Autoren ziehen daraus den Schluss,
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dass die behauptete antimikrobielle Wirkung von ,Kolloidalem Silber” irrefihrend sei und es
keinen Platz fiir dieses Produkt als Antiseptikum gabe.

Der Umfang des Marktes fiir alle ,Didt- oder Nahrungsergdanzungsmittel” ist beachtlich: Fur
den europdischen Raum wird ein Volumen von etwa 5 Mrd. Euro genannt, mit einem Wachs-
tum von Uber 25 % fir die kommenden flinf Jahre (Europdische Kommission 2008).

Viele der Bestandteile solcher Zubereitungen — wie Spurenelemente, Folsaure, Kalzium, Vi-
tamine u.v.m. — kénnen beim Vorliegen von Mangelerscheinungen beitragen, den gesund-
heitlichen Status zu verbessern. Doch sie kénnen durch Uberdosierung Risiken mit sich brin-
gen (BfR 2005). In einer umfangreichen Ausarbeitung der Europdischen Agentur fiir Lebens-
mittelsicherheit (EFSA 2006) wurden Daten zu empfohlenen Héchstmengen und zu mogli-
chen Schaden vorgelegt — allerdings gibt es keinerlei Angabe zu Silber, sondern nur fir die
wichtigsten Vitamine und Mineralien.

In der Europaischen Union wird mit der Richtlinie 2002/46 EG festgelegt, dass Nahrungser-
ganzungsmittel grundsatzlich ahnlich wie Lebensmittel behandelt werden. Sie gelten daher
bis zum Beweis des Gegenteils als ungefahrlich und sicher. Eine Uberpriifung und vorherige
Zulassung ist nicht vorgesehen. Nur wenn die zustandigen Behdrden Gber Beweise dafiir ver-
fligen, dass ein solches Praparat ,,ein erhebliches und nicht zu verantwortendes Risiko flr
Erkrankung oder Verletzung” mit sich bringt, kann ein Verbot ausgesprochen werden.

Ein Urteil des Europaischen Gerichtshofes EuGH (Rechtssache C-154/04 und C-155/04 vom
12.07.2005) hat klar ausgedriickt, dass die Regelung der Inhaltsstoffe von Nahrungsergan-
zungsmitteln auf der Basis einer Positivliste erfolgen muss. Demnach dirfen Nahrungsergan-
zungsmittel mit Inhaltsstoffen, die nicht auf einer Positivliste stehen, ab August 2005 nicht
mehr in der EU verkauft werden. Das Ziel dieser Regelung ist es, die Verbraucher europaweit
vor Stoffen zu schiitzen, deren Unbedenklichkeit nicht geklart ist. Hersteller kritisieren, dass
dadurch viele natlirliche und naturnahe Stoffe, wie beispielsweise Vitamin E und Kalzium,
unnotigerweise aus den Regalen verbannt wiirden. Demgegeniiber hat der Europdische Ge-
richtshof die Auffassung vertreten, dass eine Negativliste mit Inhaltsstoffen, die ausdricklich
nicht verwendet werden diirfen, die Gesundheit der Blirger nicht ausreichend schiitzen wir-
de. Denn in diesem Fall kdnnten weiterhin Stoffe verwendet werden, deren Unbedenklich-
keit nicht geklart sei. Allerdings mahnten die Richter die EU-Kommission, dafiir zu sorgen,
dass neue Stoffe in einer angemessenen Zeit geprift und in die Liste aufgenommen werden
kénnen.

Die Kommission gab weiters in einem Bericht zum Jahresende 2008 (Europaische Kommis-
sion 2008) bekannt, dass es aus ihrer Sicht nicht gerechtfertigt ware, spezifische Regelungen
flr Nahrungserganzungsmittel vorzusehen, die eine Verwendung von anderen Materialien
als von Vitaminen und Mineralstoffen einschranken wiirden. Die Kommission halt es fur
zweifelhaft, ob eine derartige Mallnahme sinnvoll und kurzfristig durchflihrbar ware, denn
es bestlinden erhebliche Unterschiede im Bereich der Verwendung solcher Bestandteile in
den Mitgliedsstaaten. Die nationalen Gesetze und Verordnungen der einzelnen Mitglieds-
staaten erscheinen der Kommission als ausreichend. Die Kommission ist sich jedoch be-
wusst, dass die Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Nahrungsergdanzungsmitteln in den
Mitgliedsstaaten unterschiedlich gesehen wird.
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Derzeit werden noch viele derartige Produkte — darunter Zubereitungen mit kolloidalem
Silber — mit Aussagen angepriesen, die Linderung oder Heilung von Krankheiten versprechen.
Dies ist in vielen Staaten bereits untersagt (Osterreich: LMSVG-Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz, Deutschland: LFGB-Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Fut-
termittelgesetzbuch) (http://bundesrecht.juris.de/Ifgb/index.html). Auch auf der europai-
schen Ebene wird ein Verbot derartiger gesundheitsbezogener Werbeaussagen in Angriff
genommen. Die sogenannte ,Health Claims Verordnung“(Verordnung EG 1924/2006) sieht
seit dem Jahre 2007 vor, dass Aussagen, die den Zusammenhang zwischen einem Lebensmit-
tel und der Gesundheit des Konsumenten suggerieren, gemeldet und von der EU Kommis-
sion zugelassen werden missen. Die Umsetzung dieser MaRnahme ist noch nicht abge-
schlossen. Eine erste Ubersicht der fiir den Gesundheitsbereich zustandigen EU-Generaldi-
rektion lasst klar erkennen, dass die mit unfundierten Versprechungen beworbenen Le-
bensmittel und Nahrungserganzungsmittel vom Markt entfernt werden sollen
(http://ec.europa.eu/

food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm).

Das wissenschaftliche Beratungsgremium der Behorde fiir Lebensmittelsicherheit EFSA hat
es im Herbst 2008 abgelehnt, zur Sicherheit eines Produktes mit kolloidalem Silber eine Aus-
sage zu treffen, da die vom Antragsteller vorgelegten Daten nicht ausreichend seien fir eine
Beurteilung (EFSA 2008).

Fazit zu kolloidalem Silber als Nahrungserganzungsmittel

° Silber ist weder ein wichtiges Spurenelement noch erflillt es eine physiologische Funk-
tion;

° Behauptungen, es kdnne einen Mangel an Silber im Korper geben, der dann Erkrankun-
gen auslosen wiirde, kdnnen nicht belegt werden;

° zur behaupteten Wirksamkeit von kolloidalem Silber bei einer Vielzahl von Erkrankun-
gen liegen keinerlei wissenschaftlichen Veroffentlichungen vor;

° die Verwendung von Produkten mit kolloidalem Silber kann dazu beitragen, dass
Erkrankungen zunachst ohne medizinische Untersuchung und Behandlung bleiben;

° die Konzentration der angebotenen Produkte mit kolloidalem Silber ist nicht Gberprift
und nicht standardisiert;

° die angebotenen kolloidalen Silberdispersionen konnen ernsthafte schadliche
Nebenwirkungen auslésen — neben der permanenten Verfarbung der Haut (Argyria)
sind auch Nervenschadigungen beobachtet worden;

° da diese Praparate als ,,Nahrungserganzungsmittel” angeboten werden, unterliegen sie
keinen wirksamen Beschrankungen oder Zulassungsverfahren; eine Beurteilung ihrer
Sicherheit durch die wissenschaftlichen Expertengremien der EU liegt noch nicht vor.
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16 EXKURS: Nanosilber in der modernen Medizin

Nanosilber hat Eingang in zahlreiche bereits verfligbare medizinische Produkte gefunden. Es
wird als antimikrobieller Wirkstoff in Wundverbanden — vor allem bei Brandwunden — bei
Hautgeschwiiren und bei Transplantationswunden, an medizinischen Kathetern, Nahtmate-
rial und orthopadischen Implantaten verwendet (Furno 2004; Wijnhoven 2009).

Nanosilber in Wundverbanden hat gegeniliber herkémmlichen Silberverbindungen, wie Sil-
bernitrat oder Silber-Sulfadiazin entscheidende Vorteile. Letztere verlieren rasch an Wirk-
samkeit, da die lonen bei Kontakt mit Zellen oder mit Chloriden bzw. Proteinen der Wund-
sekrete schnell verbraucht werden. Nanosilber wird wesentlich langsamer deaktiviert, so-
dass Wunderverbande mit nanokristallinem Silber seltener gewechselt werden missen, wo-
durch die Belastung fiir die Patienten verringert werden kann (Atiyeh 2007). Beschichtungen
von Implantaten oder Kathetern mit Nanosilber kdnnen auch die Bildung sogenannter Bio-
filme verhindern, die verantwortlich sind fir klinisch schwer behandelbare Infektionen. Bio-
filme sind komplexe Gesellschaften von Mikroorganismen, die in eine Polysaccharid-Matrix
eingebunden sind, und die sehr widerstandsfahig gegenliber antimikrobiellen Wirkstoffen
sind (Wijnhoven 2009).

Bereits 2006 stellte eine Marktuntersuchung fest, dass Nanosilber eine der am raschesten
wachsenden Produktkategorien der gesamten Nanotech-Industrie ist: , Die Méglichkeit, na-
noskalige Silberpartikel herzustellen, erlaubt es Firmen, die bekannten antimikrobiellen Ei-
genschaften fiir die Kontrolle von Infektionen einzusetzen ... und der medizinische Bereich ist
hier fiihrend.” (Bourne Research 2006). Bereits ab 1997 wurde eine Nanosilber-Beschichtung
fir einen neuen Typ kinstlicher Herzklappen in Nordamerika und auch in Europa verwendet.
Jedoch kam es hier zu erhéhten Risiken von Thrombosen und Schlaganfallen und im Jahr
2000 rief der Hersteller dieses Produkt zuriick. Das britische Parlament (UK Parliament 2004)
diskutierte aus diesem Anlass tGber mogliche Versaumnisse der Regulierungsbehérde MHRA,
die ,Medicines and Healthcare Regulatory Agency”, doch der kausale Zusammenhang der
verwendeten Silberbeschichtung und den Komplikationen ist nicht erwiesen (Grunkemeier
2004). In den USA wurden dazu zahlreiche Schadenersatzklagen eingebracht. Wie effektiv
diese Beschichtungen in der Praxis wirken, ist Gegenstand einiger noch laufenden klinischer
Studien (NIH 2007).

Die gezielte Nutzung von Nanopartikeln, und speziell von Nanosilber, im Medizinsektor hat
erst vor wenigen Jahren begonnen. Doch gerade im Medizinbereich werden von Analysten
sehr hohe Wachstumsraten vorhergesagt. Ein Artikel der ,Financial Times Deutschland” vom
24. Mai 2009 gibt den Anteil von Nanoprodukten am deutschen Medizinmarkt mit gegen-
wartig etwa zwei Prozent an, der aber nach Projektionen des VDI-Vereines Deutscher
Ingenieure bis 2020 auf 15 Prozent steigen werde (Lutter et al. 2007). Es wird hier auf die
Entwicklung in den USA verwiesen, in der nach neuen Untersuchungen von Ernst&Young der
Umsatz aller nanomedizinischer Produkte in den kommenden 15 Jahren ein Wachstum von
zumindest 120 Prozent erfahren werde. Die Hersteller von Nanosilber-héltigen Produkten
sind ein Teil dieses dynamischen Sektors und viele ihrer Produkte sind bereits auf dem Markt
erhaltlich.
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17 UBERSICHTSBERICHTE UND STELLUNGNAHMEN ZU DEN
POTENZIELLEN RISIKEN VON NANOSILBER

Neben einer Vielzahl von einzelnen wissenschaftlichen Untersuchungen zu moglichen Risi-
ken von nanopartikuldarem Silber sind in jlingster Zeit auch zwei sorgfiltige zusammenfas-
sende Studien vorgelegt worden, die eine Gesamtschau und Bewertung darstellen. Beiden
Expertenteams erscheint die Verwendung von Silbernanopartikeln als besonders besorgnis-
erregend.

17.1 Das Projekt EMERGNANO

Dieses im Friihjahr 2009 abgeschlossene Projekt prasentiert die Daten von weltweit mehr als
650 internationalen Forschungsprojekten zu Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsaspek-
ten. Diese Arbeit wurde vom britischen Umweltressort Defra (Dept. for Environment, Food
and Rural Affairs) finanziert und steht in Zusammenhang mit der von der UK-Regierung ein-
gerichteten Koordinationsgruppe ,,NRGC - Nanotechnology Research Coordination Group®,
die an einer Verbesserung der Koordination der 6ffentlich geférderten EHS-Vorhaben und an
einer Zusammenfassung der vorliegenden Erkenntnisse arbeitet.

Die wichtigsten der allgemeinen Schlussfolgerungen der Experten sind (EMERGNANO 2009):

e Die Herstellung und Verwendung von Nanopartikeln bringt mégliche Risiken fir Ge-
sundheit und Umwelt mit sich,

e zu den Details dieser Risiken und zum besten Umgang mit ihnen liegen nur unzurei-
chende Erkenntnisse vor,

e die zunehmende Verbreitung von nanopartikularen Prozessen und Produkten bringt
auch ein Anwachsen der Kontakte mit Nanomaterialien fiir Menschen und Umwelt
mit sich,

e dringend erforderlich sind mehr und bessere Informationen Uber Toxizitat, Belastun-
gen und Risiken,

e alle beteiligten und interessierten Gruppen missen unverziiglich beginnen, sich mit
diesen Risiken zu befassen.

Speziell zu Silbernanopartikeln halten sie fest (S 157), dass sie in diesen Partikeln — wie auch
in TiO,-Partikeln und Kohlenstoff-Nanorohrchen — Anlass zu besonderer Besorgnis sehen,
denn es existieren Belege dafiir, dass Silbernanopartikel schadlich fiir die Umwelt sind. Eine
Anwendung des Vorsorgeprinzips, unter Berlicksichtigung aller verfiigbaren Daten, kdnnte
hier geboten sein.
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17.2 Der Bericht der britischen kéniglichen Expertenkommission zu Risiken der
Nanotechnologie fiir Gesundheit und Umwelt

Diese seit 1970 arbeitende unabhangige Kommission fiir den Bereich der Umweltverschmut-
zung (Royal Commission on Environmental Pollution) berat sowohl die Kénigin wie Regie-
rung, Parlament und Offentlichkeit zu umweltrelevanten Themen und sie versteht sich als
Gruppe von Experten, die nach bestem Wissen und Gewissen unabhangigen Ratschlag ertei-
len. Ihre Arbeit zu Risiken von Nanomaterialien begann bereits 2005 mit einer 6ffentlichen
Konsultationsphase. Zusatzlich wurden vertiefende Expertenstudien in Auftrag gegeben,
Seminare mit Experten abgehalten, und Kommentare und Erfahrungsberichten von zahl-
reichen Organisationen eingeholt.

Ein Bericht aus 2008 referiert aktuelle Forschungsergebnisse zu Umweltauswirkungen und zu
gesundheitlichen Risiken der Nanomaterialien. Auf dieser Bestandsaufnahme ruhen die zent-
ralen Feststellungen, die grundsatzliche Veranderungen des bisher oft gelibten Umgangs mit
Nanomaterialien nahelegen.

Die wichtigsten generellen Schlussfolgerungen sind (RCEP- Royal Commission on Environ-
mental Pollution 2008):

e Wir kénnen nicht sicher sein, ob als Folge der Nanotechnologien eine gesundheits-
schadliche ,Zeitbombe” heranwachst — aber dies ist auch nicht auszuschlieRen,

e die Geschwindigkeit der Markteinfihrung von Nano-Produkten (ibersteigt bei weitem
unsere Fahigkeiten, diese Risiken zu erkennen und auf sie zu antworten — hierzu wer-
den historische Beispiele in Erinnerung gerufen, als neue chemische Stoffe und Mate-
rialien fir zunachst ganzlich ungefahrlich gehalten wurden, spater aber sehr hohe
Folgeschaden nach sich zogen.

e Derzeit liegen noch keine ausreichenden toxikologischen Forschungsergebnisse vor,
und es besteht auch keine Melde- oder Zulassungsverpflichtung fiir moglicherweise
schadliche Nanomaterialien.

e Dennoch sollte — wegen der vielfachen Vorteile von Nanotechnologien — ein generel-
les Verbot aller Nanoprodukte nicht erfolgen.

e Dringend erforderlich sind neben mehr Forschungsarbeiten zur Aufklarung der nur
ungeniigend bekannten Risiken sowie auch verpflichtende Friihwarnsysteme zu Ver-
dachtsfallen.

e Zusétzlich sollte eine den Nano-Spezifika Rechnung tragende Anderung der EU-
Chemikalienverordnung REACH — wie von den SCENIHR-Experten vorgeschlagen —
vorbereitet werden.
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Auch diesen Forschern erscheinen die beiden bereits auf dem Markt eingefiihrten Nano-
materialien aus Kohlenstoff (Nanoréhren CNTs wie auch Fullerene/Cg) und die Silbernano-
partikel als besonders bedenklich. In ihren Bedenken verweisen sie darauf, dass solche
Silbernanopartikel Gber das Abwasser aquatische Organismen schadigen und zudem auch zu
einer Beeintrachtigung der Bakterien des Ackerbodens fiihren kdnnen.

18 REGULIERUNGSANSATZE ZU NANOSILBER

18.1 Regulierung in der EU

Umfassende Regelungen fiir den Umgang mit nanoskaligen Materialien oder speziell mit
Nanosilber, bestehen derzeit nicht. Nur auf nationaler Ebene gab oder gibt es Einschrankun-
gen fur Produkte, die Nanosilber enthalten. So wurde in Schweden ein Verkaufsverbot fir
mit Nanosilber beschichtete Verbandsmaterialien (Miljoaktuellt 2006) verfligt und in einigen
Landern gelten Einschrankungen fiir eine Waschmaschine, die beim Waschvorgang Nanosil-
ber zur Desinfektion einsetzt. Die neue Kosmetikverordnung (siehe Kapitel 12.7.), das erste
Regelwerk innerhalb der EU, das explizit Bezug auf Nanomaterialien nimmt, wird allerdings
direkte Auswirkungen auf Produkte mit Nanosilber haben.

Die allgemeine Chemikalien-Regelung REACH

Die seit Juni 2007 geltende Chemikalienverordnung REACH (Registration, Evaluation, Autho-
risation and Restriction of Chemicals, [EG]1907/2006) schreibt die Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung von chemischen Stoffen vor, sofern diese nicht ohnehin durch
spezifische gesetzliche Bestimmungen abgedeckt werden. Chemische Materialien in Nano-
form werden im Rahmen der REACH-Regelungen durchwegs ebenso behandelt wie die gro-
Reren Formen (,,Bulk-Material“) der Chemikalie. Eine Berlicksichtigung der im Allgemeinen
héheren chemischen Reaktivitat und Toxizitat findet nicht statt. Die in REACH enthaltene
Registrierungspflicht gilt fur alle Stoffe, die in einer Menge von mehr als einer Tonne pro Jahr
und Hersteller erzeugt werden, und erst bei Uberschreitung dieses Schwellenwertes muss
der Hersteller produktspezifische Daten vorlegen.

Grundsatzlich liegt unter dem Regime von REACH die Verantwortung fiir die Sicherheit der
von ihm hergestellten und vertriebenen Produkten beim Hersteller.

Im Jahre 2006 haben zwei Studien — eine erstellt durch Experten der Hochschule Darmstadt
und des Oko-Institutes im Auftrag des deutschen Umweltbundesamtes (UBA 2006), eine
weitere durch Forscher der britischen Cardiff University im Auftrag des britischen Innovati-
onsministeriums (Cardiff University 2006) — untersucht, wie gut die bestehenden Rege-
lungen fir Nanomaterialien anwendbar sind. Sie kommen in zahlreichen Punkten zu
dahnlichen Bewertungen:
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Regelungen mit Schwellenwerten sind nicht durchwegs adaquat fiir Nanoprodukte,
denn diese flihren zu potenziellen Liicken in jenen Fallen, wo durch definierte
Schwellenwerte bestimmt wird, ob bestimmte Materialien oder Produkte von Regu-
lierungen erfasst werden oder nicht. Solche Schwellenwerte beziehen sich zumeist
auf Konzentrationen oder auf Prozentangaben bzw. Gewichtswerte von Substanzen.
Da jedoch viele Nanomaterialien Eigenschaften aufweisen, die sich von dem che-
misch identen ,Bulk-Material” unterscheiden, ist es moglich, dass diese Schwellen-
werte den fur Produkte mit Nanopartikeln notwendigen Anforderungen nicht
entsprechen.

Zulassungen auf der Basis von Gleichwertigkeit sind problematisch, da oft vorgese-
hen ist, die Marktzulassung von Produkten zu erleichtern, falls sie als gleichwertig mit
Substanzen angesehen werden, die bereits zugelassen sind und deren Verhalten be-
kannt ist. Bei einem solchen Zulassungsverfahren konnen jedoch maégliche Risiken
von Nanokomponenten ignoriert werden. Die Beurteilung einer solchen , Gleichwer-
tigkeit” ist schwierig. Sie hdngt in erster Linie oft vom Produzenten oder Zulieferer
ab. Sofern eine Firma ein neues Nanoprodukt auf den Markt bringt, jedoch die neuar-
tigen Nanoeigenschaften dabei nicht bericksichtigt, etwa weil die chemischen Ingre-
dienzen zuvor bereits in Makroform verwendet wurden, oder weil sie die neuen Ei-
genschaften der Nanobestandteile nicht als wesentlich ansieht, dann ist es moglich,
dass die notwendige Sicherheitsevaluierung nicht durchgefiihrt wird (House of Lords
2010).

In einigen Bereichen, wie etwa beim Umweltschutz, sehen Bestimmungen Einschran-
kungen fir Verfahrensablaufe oder fiir die Freisetzung von bestimmten Substanzen
vor. Hierbei tritt das Problem auf, dass die definierten Verfahrensabldufe oder Sub-
stanzen nicht hinreichend exakt definiert sind, um auch das Vorhandensein oder
die Freisetzung von Nanopartikeln zu umfassen. Eine Reihe von Regelungen in die-
sem Bereich verwenden vermutlich zu enge Definitionen, um auch die mit Nanopar-
tikeln verbundenen Risiken zu erfassen. Kontrollbehdrden benétigen die technische
Moglichkeit, die Emission von Stoffen in die Umwelt zu messen und kontinuierlich
Uiberwachen zu konnen. Neben den erheblichen technischen Schwierigkeiten bei der
Messung von Nanopartikeln bestehen auch noch Unsicherheiten in Bezug auf die
moglichen Folgen vieler Nanopartikel fiir die menschliche Gesundheit und die Um-
welt. Diese Unsicherheiten gelten sowohl fiir die moglichen Schaden wie auch fiir
Schwellenwerte, oberhalb derer es zu negativen gesundheitlichen Auswirkungen
kommt.

Die Regelungen fir moglicherweise schadliche Substanzen sehen als Teil des Regulie-
rungsverfahrens auch die Sammlung weiterer Daten vor. So bringt die Klassifizierung
eine Substanz als ,,gefahrlich” die Verpflichtung fir den Lieferanten mit sich, Gber
diese Substanz zusatzliche Daten vorzulegen. Im Falle von Nanomaterialien wiirden
solche zusatzlichen Daten Uber Gefahren und Risiken nicht vorgelegt — und nicht ver-
langt — werden, sofern diese Nanomaterialien nicht als ,,gefahrlich” klassifiziert wiir-
den. Auch in den Bereichen des Gesundheits- und Arbeitnehmerschutzes dienen der-
artige Klassifikationen als Ausldser fir wirksame Risikomanagement-Programme.
Wird unklar definiert, welche Substanzen und Produkte von Risikountersuchungen
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erfasst werden sollen, so werden auch die Verfahren des Risikomanagements nur
schwach und ungeniigend sein. Das Regelwerk sollte sicherstellen, dass alle mogli-
cherweise schadliche Substanzen in jeder Phase ihres Lebenszyklus wirksam reguliert
sind. Materialien, die in einem Produkt moglicherweise keine schadlichen Wirkungen
mit sich bringen, kdnnten spater — als Abfallstoff auf der Millhalde etwa — das Poten-
tial zu Schaden mit sich bringen.

Die dargestellten Uberlegungen haben grundsétzlich Giltigkeit fiir die Gesamtheit der Na-
nomaterialien, und nicht nur fiir Nanosilber.

Nanosilber-Produkte werden wegen ihrer antimikrobiellen Wirksamkeit entwickelt und an-
geboten. Zu den hauptsachlichen Anwendungsfeldern gehoren daher Biozide, Medizinpro-
dukte, Kosmetika, Lebensmittelkontaktmaterialien und schlief8lich auch die sogenannten
»Pflanzenstarkungsmittel” und ,Nahrungserganzungsmittel”.

Die Bereiche Kosmetika und Lebensmittelkontaktmaterialien sind bereits in dieser Studie
behandelt worden. Eine kurze Darstellung der speziellen Regelungen zu Bioziden, Pestiziden
und Medizinprodukten wird im Folgenden gegeben. Eine tabellarische Darstellung der Re-
gelung mit den unterschiedlichen Einsatzfeldern fiir Nanosilber schlieRt dieses Kapitel ab
(Tab. 5).

Regelungen fiir Biozide

Biozide sind in der Biozid -Richtlinie (98/8/EWG) als diejenigen Wirkstoffe definiert, die
auBerhalb des Pflanzenschutzes — in der Landwirtschaft, in Garten und der Forstwirtschaft —
zur Bekampfung von biologischen Schadorganismen aller Art, wie Schimmel, Bakterien und
Viren, eingesetzt werden. Darunter fallen auch Mittel, die zur Insektenabwehr und als Desin-
fektionsmittel eingesetzt werden, sowie auch die Bewuchsschutzfarben fiir Schiffe und Holz-
schutzmittel. Fir all diese Substanzen ist in der EU eine vorherige Prifung und Zulassung
vorgeschrieben. Die Zulassungen werden in dem jeweiligen Mitgliedsstaat beantragt, in dem
das Produkt auf den Markt gebracht werden soll; eine Zulassung gilt flir hochstens zehn
Jahre, bevor eine erneute Priifung erforderlich wird. Biozide miissen auf der Verpackung klar
mit der fiir sie erteilten Registrierungsnummer gekennzeichnet sein.

Ein revidierter Vorschlag der aus 1998 stammenden Biozid-Richtlinie wurde von der Kommis-
sion im Juni 2009 vorgestellt. Damit soll zukiinftig die Verwendung der gefahrlichsten Wirk-
stoffe verhindert werden, und es sollen auch Biozide in Materialien, die mit Lebensmitteln in
Kontakt kommen konnten, einbezogen werden.

Da Silber unter der Biozid-Richtlinie als ,Altstoff” gilt, dlirfen silberhaltige Biozid-Praparate
einstweilen auf dem Markt verbleiben, bis die vorgesehene Nachprifung durch die EU-Be-
hérden erfolgt sein wird. Endfrist fiir diese Ubergangsphase wird, wegen Verzégerungen des
Prifprogrammes, voraussichtlich erst das Jahresende 2014 sein. Da die Biozid-Richtlinie
keine Unterscheidung zwischen der Nanoform und der grobpartikuldren Form eines
Wirkstoffs vorsieht, wird voraussichtlich keine Berlicksichtigung der besonderen Risiken von
Nanosilber vorgenommen werden. Ein erster, von der EU-Kommission nun vorgelegter
Entwurf einer UGberarbeiteten Biozid-Richtlinie bringt in dieser Hinsicht noch keine
Veranderung. Allerdings hat das EU-Parlament im April 2009 (EU-Parlament 2009) die
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Kommission nahezu einstimmig dazu aufgefordert, fiir eine explizite Berlicksichtigung von
Nanomaterialien im Rahmen der gesamten Gesetzgebung Sorge zu tragen — und dariber
auch innerhalb von zwei Jahren eine Ubersicht der relevanten Gesetzesbestimmungen im
Hinblick auf nanotechnologische Anwendungen mit potenziellen Auswirkungen auf
Gesundheit, Sicherheit und Umweltqualitat vorzulegen. Eine Verdanderung der Biozid-
Richtlinie ist daher moglich.

Regelungen fiir Pestizide fur Nutzpflanzen

Wirkstoffe, die zur Bekdmpfung von Schadorganismen in der Landwirtschaft verwendet wer-
den, sind in der Pestizid-Richtlinie (91/414/EC) geregelt. Sie schreibt eine Registrierung und
Zulassung vor. Im Rahmen der harmonisierten EU-weiten Sicherheitstiberprifung durch die
EU-Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, EFSA, wurden zahlreiche Substanzen identifiziert, die
vom Markt genommen wurden.

In der Liste aller in der EU zugelassenen Pestizide ist metallisches Silber nicht verzeichnet,
wohl aber Silberjodid und Silbernitrat. Nanosilber ware daher als Pestizid nicht erlaubt.

Jedoch findet sich ein nanosilberhaltiges Praparat (Nano-Argentum 10, angegebener Wirk-
stoff , Kolloidales Silber”) auf der aktuellen Liste der zugelassenen Pflanzenstarkungsmittel
(JKI 2009). Der Hersteller dieses Praparats bewirbt den Einsatz fiir Blumen und Gemise-
pflanzen und hebt dessen ,bakterizide, algizide und fungizide Wirkung“ hervor. Bedenken
seitens der deutschen Bundesregierung wurden bereits vorgebracht und eine neue Risiko-
bewertung angeregt.

Regelungen fiir Medizinprodukte

Das grundlegende Regelungsinstrument flr die Sicherheit von Medizinprodukten stellt die
Richtlinie 93/42/EWG dar, deren neue Version (2007/47/EG) ab dem Frihjahr 2010 gliltig
wird. Sie regelt das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten und
ihrem Zubehor und schreibt vor, dass solche Produkte nur erlaubt sind, wenn sie die Sicher-
heit und Gesundheit von Patienten und Anwendern nicht gefahrden.

Sie berlicksichtigt insbesondere die chemischen, physikalischen und biologischen Eigenschaf-
ten der verwendeten Werkstoffe und schreibt vor, dass im Zweifelsfall der medizinische Nut-
zen das mogliche Risiko libersteigen misse. Sie nimmt eine Einteilung in unterschiedliche
Klassen vor. Die unterste Klasse (Klasse 1) umfasst auch die fiir die Verwendung von Nanosil-
ber relevanten Verbandsmaterialien. In dieser relativ geringen Risikoklasse obliegt die Be-
wertung des Risikos alleine dem Hersteller. Wahrend fir die kritischsten Produkte (Klasse IIl)
eine ausdriickliche vorherige Zulassung erforderlich ist, werden Verbandsmaterialien als
»hichtinvasive Produkte” je nach Anwendungszweck den Klassen | und la zugeordnet. Fir
diese Produktklassen ist eine unabhingige Uberpriifung moglicher Risiken durch eine unab-
hangige oder staatliche Stelle nicht vorgesehen. Zudem gibt es kein Zulassungsverfahren fir
die in Medizinprodukten enthaltenen antimikrobiellen Wirkstoffe.

Potenzielle Risiken, die aus der Verwendung von Nano-Silber entstehen konnten, werden
daher derzeit nicht durch herstellerunabhdngige Stellen gesammelt und Gberprift.
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18.2 Regulierung in der USA

In den Vereinigten Staaten wurde — als erste nanospezifische Regulierung — von der US-Um-
weltbehorde EPA im November 2006 eine Einzelfallentscheidung getroffen. Diese untersagte
den Vertrieb einer Waschmaschine, fiir die mit dem Verwendung von , Nanosilver” zur Des-
infektion von Kleidung wahrend des Waschvorgangs geworben wurde (Washington Post
2006). Grundlage dafiir war die Verletzung einer Rechtsvorschrift, des US-Gesetzes liber
Insektizide und Schadlingsmittel, dem ,,FIFRA-Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide
Act”, demzufolge Produkte mit antibakterieller Wirkung nur nach vorheriger Registrierung
und Uberpriifung auf den Markt gebracht werden diirfen. Dies aber war im Falle der um-
strittenen Waschmaschine nicht erfolgt (EPA 2007).

Ein AnstoR hierflr waren die an die EPA gerichtete Schreiben von Abwasserverbanden (Tri-
Tac 2006), die sich tiber neue Haushaltsgerate besorgt zeigten, die Pestizide — wie Nanosilber
— mit dem Ziel einer allgemeinen antimikrobiellen Wirksamkeit verwendeten und dadurch
dazu beitriigen, die Belastung von Abwassern, Klarwerken und Flliissen zu erhéhen.

Auch als spater, 2008, von einem kalifornischen Hersteller eine Computertastatur mit Nano-
silber-Beschichtung auf dem Markt gebracht wurde, ging die EPA mit einem Strafbescheid
Uber mehr als 200.000 USS gegen den VerstoR der FIFRA-Meldepflicht vor.

Die vielen offenen Fragen zu den moglichen toxischen Effekten der Silbernanopartikel spie-
len bei diesen Entscheidungen keine Rolle, und auch den Herstellern ist nicht aufgetragen
worden, sie zu beantworten (RSC 2006). Die Verantwortlichen der Umweltbehorde EPA ha-
ben selbst dargelegt, dass sie nicht Gber ausreichende Informationen verfliigen, um weiter-
gehende Regelungen vorzunehmen (EPA 2007). Daher bleibt es den Firmen weiterhin unbe-
nommen, ihre Produkte zu verkaufen, sofern sie nur darauf verzichten, Werbeaussagen zu
antibakteriellen Effekten zu verwenden. Wie interne Beratungsdokumente der EPA offen
legen, ist diese Umgehungsmoglichkeit auch den Verantwortlichen bewusst (EPA 2006).

Da Produkte mit nanoskaligen Bestandteilen im Hinblick auf ihre chemische Zusammenset-
zung denen von anderen Produkten entsprechen, werden sie — in Zulassungs- oder Registrie-
rungsverfahren — bislang zumeist pauschal unter die Kategorie der ,,unbedenklichen” Sub-
stanzen (in den USA unter der Bezeichnung GRAS — ,Generally Recognized as Safe”) einge-
ordnet. Sie unterliegen damit keiner Uberpriifung moglicher neuer Risiken. Diese ,, asymetri-
sche Regelung” (Wilhelmi 2008) hindert die fiir medizinische Produkte zustandige FDA, die
»,Food and Drug Authority” der USA daran, die Verbreitung von potenziell riskanten Nano-
partikeln in den von ihr regulierten Produkten zu untersuchen und allenfalls zu verhindern.
Das rasch wachsende Angebot diverser Produkte mit Nanosilber hat dazu gefiihrt, dass US-
Parlamentarier und auch Verbraucherschiitzer mehr Aufmerksamkeit fiir die hier mogli-
cherweise heranwachsenden Risiken verlangten (Consumer Reports 2007a+b).

Eine umfassendere Regelung ware moglich, wenn die Umweltbehorde EPA auf MalRnahmen
zur Einschrankung einer potentiellen Gefahrdung der Umwelt hinarbeiten wiirden. Grund-
satzlich ist die Moglichkeit dazu mit dem TCSA-Gesetz (,, Toxic Substances Act” aus 1976)
vorgesehen. Bisher jedoch vertreten die verantwortlichen Behdrden das Konzept, dass es
alleine die chemischen Eigenschaften einer Substanz sind, die fiir Toxizitaten bestimmend
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sind. Die Erkenntnis, dass nanoskalige Effekte Anlass zu besonderen — und auch negativen —
Charakteristika der neuen Materialien geben kdnnten, hat bislang nicht zu einer Verande-
rung dieses Standpunktes geftihrt (EPA 2007). Unter der prdagnanten Schlagzeile ,,EPA to
Nanotech: Size Doesn’t Matter” fasste die ,New York Times” diese Position der Umweltbe-
horde zusammen (NYT, 12. Juli 2007).

Im Frithsommer 2009 legte daraufhin eine Koalition von Konsumenten- und Umweltorga-
nisationen (Greenpeace, Friends of The Earth, Consumers Union und andere) eine juristische
Petition vor, mit der die fir Umweltrisiken zentral verantwortliche US-Umweltagentur EPA
verpflichtet werden sollte, in Zukunft den weiteren Vertrieb von Produkten mit Nano-Silber
klar und eindeutig zu regeln und die mdéglichen Auswirkungen dieser Nanomaterialien zu
untersuchen. Sollte diese Petition bericksichtigt werden, waren die Auswirkungen umfas-
send:

e Nanosilber wiirde als ,neue Substanz” klassifiziert und Produkte mit Nanosilber wir-
den in die Kategorie der Pestizide eingereiht werden,

e damit ware verpflichtend vorgeschrieben, dass die bereits auf dem Markt befindli-
chen, wie auch die neuen derartigen Produkte, ein Uberpriifungsverfahren durch die
EPA zu durchlaufen hatten und wahrend der Prifprozedur vom Markt genommen
werden miussten,

e die EPA-Genehmigung kénnte nur erteilt werden, sofern die Behorde zur Uberzeu-
gung gelangte, diese Produkte wiirden ,kein unvertretbares Risiko fiir die Umwelt”
darstellen,

e es ware zudem erforderlich, dass die EPA die Auswirkungen von Nanosilber auf die
menschliche Gesundheit, insbesondere von Kleinkindern, bestimmen miisste. Daflir
waren die Hersteller zur Vorlage von Toxizitatstests und nanospezifischen Risikoab-
schatzungen verpflichtet,

e und schlieBlich wiirde eine Registrierung und Zulassung als Pestizid die Verpflichtung
mit sich bringen, auf den Produktetiketten auf die damit einhergehenden Gefahren
explizit hinzuweisen (CTA 2008).

Eine Entscheidung hierzu ist noch nicht erfolgt. Doch hat die EPA, nach dem Regierungs-
wechsel in Washington, umfassende Pline — sowohl zur kritischen Uberpriifung von Pestizi-
den mit moglichen hormonellen Nebenwirkungen (NYT, 16. April 2009) wie auch zur umfas-
senden Risikobewertung von Nanomaterialien (NYT, 30. Sept. 2009) vorgelegt. Das EPA-
Grundsatzdokument vom Juni 2009 beschreibt die Strategie, mit der alle umweltrelevanten
Belastungen und toxischen Wirkungen von Nanomaterialien erforscht werden sollen. Daraus
sollen, nach den Vorstellungen der EPA, wissenschaftliche Grundlagen fiir die sicherheitsre-
levanten Entscheidungen der US-Behérden hervorgehen (EPA 2009a). Die EPA hat im August
2009 angekiindigt, nanoskalige Chemikalien als neue Chemikalien im Sinne des , Toxic Sub-
stances Control Act” (TSCA) regulieren zu wollen (EPA 2009c).
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Tab. 5: Ubersicht iber die einschligige EU-Gesetzgebung und deren Problematik in Hinblick auf Nanomaterialien bzw. Nanosilber

Gegenstand

Regulierung

Problematik

alle chemischen Ma-
terialien

Chemikalienverordnung REACH
(EG)1907/2006 trat im Juni 2007 in
Kraft und legt fest, dass chemische
Materialien grundsatzlich zunachst
registriert und bewertet werden ehe
eine Zulassung erfolgen kann

lange Ubergangsfristen fiir , Altstoffe”,

Registrierungspflicht erst bei Uberschreitung eines Mengenlimits (1
Tonne/Jahr/Hersteller oder Importeur),

keine Berlicksichtigung der besonderen Eigenschaften von
nanopartikuldaren Substanzen,

erst ab dem zweiten Halbjahr 2011 ist fur die Weiterverwendung von
potenziell besonders gefahrlichen Substanzen eine Genehmigung durch
die EU-Chemicals Agency vorgesehen

alle Biozide — also
Wirkstoffe, die aulRer-
halb des Pflanzen-
schutzes zur Be-
kampfung von biolo-
gischen Schadorga-
nismen verwendet
werden

Biozid-Richtlinie 98/8/EWG legt fest,
dass grundsatzlich nur solche Wirk-
stoffe verwendet werden dirfen, die
zuvor geprift und zugelassen wur-
den, zusatzlich sind klare Hinweise
zur sicheren Anwendung vorge-
schrieben. Zulassungen erfolgen auf
der Ebene der Mitgliedsstaaten —
eine gegenseitige Anerkennung ist
vorgeschrieben

Ubergangsfristen fiir bereits verwendete Altstoffe (wie Silber) sind lange;
sie wurden nun von zunachst 2010 auf 2014 verlangert,

auch die im Juni 2009 vorgeschlagenen Neufassung der Biozid-Richtlinie
macht keine Unterscheidung zwischen den Silberformen — allerdings
steht die Zustimmung des Parlaments noch aus, das im April 2009 eine
besondere Berlicksichtigung der Risiken von Nanomaterialien forderte

Pestizide —alle im
Pflanzenschutz ver-
wendeten aktiven
Substanzen

Pestizid-Richtlinie 91/414/EC
schreibt vor, dass alle derartigen
Produkte bei der EU registriert und
von ihr zugelassen sein miissen. Eine
Uberpriifung der Sicherheit der auf
dem Markt bisher verwendeten
Pestizide resultierte in einer Positiv-
Liste (Marz 2009)

weder Silber noch Nanosilber sind als Pestizid zugelassen, doch kann
eine Vermarktung von Dispersionen mit Nanosilber als , Pflanzenstar-
kungsmittel“ nach deutschem Recht und ohne Uberpriifung derer
Schadlichkeit erfolgen
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Kosmetika

Kosmetik-RL 76/768/EWG,

wird ersetzt durch Verordnung.
Darin wird eine Vereinheitlichung
und ein hoheres Sicherheitsniveau
flir Kosmetika angestrebt

die (erstmalige) explizite Beriicksichtigung von unléslichen Nanomater-
ialien mit GréRBen von weniger als 100 nm schreibt fir solche Kosmetika
eine Meldung an die Kommission sowie die Ubermittlung von Sicher-
heitsdaten und eine Deklarationspflicht vor. Es ist zu erwarten, dass Her-
steller auf geringfligig groBere Silber-Inhaltsstoffe ausweichen werden,
um diese Auflagen zu umgehen,

Lebensmittelkon-
taktmaterialien

Verordnung zu Lebensmittelkon-
taktmaterialien (EG)1935/2004
deckt alle Materialien ab, die dazu
bestimmt sind, in Kontakt mit Le-
bensmitteln zu treten. Im Falle von
»aktiven Verpackungen®, die an Le-
bensmittel Wirkstoffe abgeben,
muss auch die Richtlinie tiber Le-
bensmittelzusatzstoffe
(89/107/EWG) sowie allenfalls die
Uber Zusatzstoffe bei Kunststoffen
(2002/72/EG) erfullt werden

da Silber weder in gréRBerer Form noch als Nanosilber als Konser-
vierungsmittel zugelassen ist, ware die Abgabe von Silbernanopartikeln
zur Erhohung der Haltbarkeit von Lebensmitteln gesetzlich nicht ge-
deckt,

dennoch werden Nanosilber-beschichtete Gerdte und Behalter fir Haus-
haltszwecke angeboten,

eine in Kirze finalisierte ,Positivliste” von zugelassenen Zusatzen wird
voraussichtlich Silber nicht enthalten — diese Nanosilber-Produkte muiss-
ten dann innerhalb der EU vom Markt genommen werden

Medizinprodukte

Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizin-
produkte,

neue Version 2007/47/EG ab
21.03.2010,

regelt das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Medizinproduk-
ten und ihrem Zubehor

grundsatzlich sind solche Produkte nur erlaubt, wenn sie die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten und Anwender nicht gefahrden. Dabei
sind die chemischen, physikalischen und biologischen Eigenschaften der
verwendeten Werkstoffe von besonderer Bedeutung,

es erfolgt ein Einteilung in unterschiedliche Klassen, wobei die unterste
Klasse (Klasse 1) u.a. Verbandsmaterialien umfasst und dabei die Bewer-
tung des Risikos alleine durch den Hersteller erfolgt

eine Bewertung durch eine unabhangige, staatliche Stelle ist fir Pro-
dukte dieser Klasse nicht vorgesehen

es gibt kein Zulassungsverfahren fir die in Medizinprodukten enthalte-
nen antimikrobiellen Wirkstoffe
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Nahrungsergan-
zungsmittel, also Le-
bensmittel, die dazu
bestimmt sind, die
allgemeine Erndhrung
zu erganzen

Richtlinie 2002/46/EG schreibt vor,
dass ein Inverkehrbringen solcher
Mittel anzeigepflichtig ist; Nah-
rungserganzungsmittel gelten in
rechtlicher Hinsicht als Lebensmittel,
und nur bestimmte Vitamine und
Mineralien sind erlaubt —andere
Substanzen dann, wenn es sich nicht
um Arzneimittel oder um verbotene
Substanzen handelt. Die Verordnung
1924/2006/EG regelt die zulassigen
gesundheitsbezogenen Angaben.

obgleich Nahrungserganzungsmittel gemaf der Richtlinien keinen thera-
peutischen Zweck erfillen diirfen, werden Tinkturen mit Nanosilber un-
ter Hinweis auf deren antimikrobielle Breitbandwirkung angepriesen,
es bestehen erhebliche Schwierigkeiten in Bezug auf die Abstimmung
zwischen den Mitgliedsstaaten bei der Zulassung von Nahrungsergan-
zungsmitteln (EUGH C-154/04) bzw. bei der gegenseitigen Anerkennung
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19 FAZIT

Konsumprodukte mit Nanosilber werden fir vielfdltige Anwendungen angeboten, auch im
Bereich Kosmetik, Hygiene sowie Lebensmittelkontaktmaterialien, und mit dessen anti-
mikrobiellen Eigenschaften beworben. Die biologische Wirkungsweise von Nanosilber ist
noch nicht vollstandig geklart, beruht aber wohl auf den gleichen Mechanismen, wie sie bei
herkdmmlichen Silberpraparaten beobachtet wurden. Der besondere Vorteil von Nanosilber
scheint jedoch in seiner Depotwirkung zu liegen, d.h. Silbernanopartikel geben liber einen
langeren Zeitraum hinweg kontinuierlich Silberionen ab, die fiir die antimikrobielle Wirkung
verantwortlich sind. Nanosilber zeigt deshalb auch bei sehr geringen Konzentrationen eine
starke Langzeitwirkung gegeniber einer Vielzahl verschiedener Mikroorganismen.

Zur Kinetik und zur Toxizitat von Nanosilber liegt derzeit noch kein ausreichendes Daten-
material vor, ebenso kénnen zur Exposition nur Schatzungen vorgenommen werden. Zu Fra-
gen der Eintrittspfade in den Korper (oral, dermal, inhalativ), zur moéglichen Resistenzbildung
von Mikroorganismen in Haushalten, zu Allergien, zu Auswirkungen auf die Hautflora, zur
Migration von Silbernanopartikeln aus Verpackungsmaterialien in die Lebensmittel u.v.m.
besteht noch erheblicher Forschungsbedarf. Eine genauere Abschatzung der gesundheitli-
chen Risiken ist deshalb nicht moglich. Aus Daten nationaler und internationaler Gesund-
heitsbehoérden ergibt sich aber, dass wegen der moglichen gesundheitlichen Risiken und der
bereits vorhandenen Silberbelastung des Menschen aus Nahrung und Trinkwasser jede
zusatzliche Erhohung der Silberaufnahme vermieden werden sollte.

Nanosilber und andere Silberformen werden im medizinischen Bereich unter kontrollierten
Bedingungen und in hoher Dosierung nutzbringend eingesetzt. Sie stellen eine wirksame
Waffe im Kampf gegen Krankheitserreger dar, insbesondere gegen sogenannte ,Biofilme”
und Antibiotika-resistente Keime. Hingegen liegen keine gesicherten Daten vor, welche die
Wirksamkeit und Notwendigkeit eines breiten Einsatzes von antimikrobiellen Substanzen in
Konsumprodukten — in Kosmetika, Hygieneartikel oder Lebensmittelkontaktmaterialen —
bestatigen.

Eine groRflachige und niedrig dosierte Anwendung von Nanosilber in Konsumprodukten
kénnte nach Ansicht von Fachleuten und wissenschaftlichen Beratungsgremien vielmehr die
Entstehung von Allergien und die Selektion , multi-resistenter” Krankheitserreger begiinsti-
gen. Damit droht die Gefahr, dass Silber nicht mehr als wichtige Waffe gegen pathogene
Keime im medizinischen Bereich verfligbar ware.
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Produkte mit Nanosilber werden fuir vielfaltige
Anwendungen angeboten, u.a. in den Bereichen
Kosmetik, Hygieneartikel sowie Lebensmittelkontakt-
materialien und mit ihren antimikrobiellen Eigenschaften
beworben.

Die vorliegende Studie gibt Ihnen einen Uberblick tiber
die wichtigsten Anwendungsbereiche von Nanosilber
und zeigt auf, welche Wissensliicken derzeit in Bezug auf
dessen Wirkungsweise, Verhalten im menschlichen
Organismus und Toxizitat bestehen.
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