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l. Einleitung

Die Nanotechnologie gilt nebst der Gentechnologie als
eine der beiden Schlisseltechnologien des 21. Jahrhun-
derts. Nachdem zu Beginn vor allem ihr wissenschaft-
licher Nutzen sowie das kommerzielle Potential Gegen-
stand der Diskussion bildeten, haufen sich in jlingerer
Zeit auch kritische Stimmen, welche die Frage allfalliger
Risiken der Technologie ins Zentrum stellen. Der vorlie-
gende Beitrag befasst sich mit diesen Risiken im Zusam-
menhang mit der Produktehaftung. Nach einer Einflih-
rung in die naturwissenschaftlichen Grundlagen und die
Anwendungsmoglichkeiten der Nanotechnologie folgt
zunéchst ein Uberblick iiber diskutierte Gesundheitsrisi-
ken sowie die Regulierungslage. Im Zentrum steht so-
dann die Frage, ob Nanoprodukte andere bzw. grossere
Produkthaftungsrisiken in sich bergen als konventionel-
le Produkte und, falls ja, ob und wie sich diese Risiken
rechtlich auf den Hersteller auswirken. Am Schluss fin-
den sich konkrete Vorschlage, wie Hersteller von Nano-
produkten die bestehenden rechtlichen Risiken minimie-
ren kdonnen.

Il. Wasist Nanotechnologie?

1. Begriff und Wesen

Eine eindeutige und international anerkannte Definition
des Begriffes «Nanotechnologie» existiert bislang nicht.
Der Begriff wurde offenbar erstmals 1974 vom Japaner
Norio Taniguchi verwendet und lautete damals: «Nano-
technology mainly consists of the processing of separa-
tion, consolidation, and deformation of materials by one
atom or one molecule»'. Heute wird Nanotechnologie

' Siehe C. Meili et al., Synthetische Nanomaterialien, Risikobeurtei-
lung und Risikomanagement, Grundlagenbericht zum Aktionsplan,

meistens breiter definiert und bezeichnet gemeinhin
samtliche technische Verfahren zur Herstellung oder
gezielten Veranderung von Materialstrukturen mit einer
Ausdehnung zwischen 1 und 100 Nanometer?. Ein Nano-
meter (nm) misst ein Milliardstel Meter oder ein Millions-
tel Millimeters. Von Nanomaterialien oder Nanoproduk-
ten spricht man dementsprechend, wenn ein beliebiges
Material oder ein Produkt vollstandig oder teilweise aus
sog. Nanopartikeln besteht, Teilchen also, die maximal
100 nm gross sind“.

Die Besonderheit von Nanomaterialien liegt nun dar-
in, dass sich die physikalischen Eigenschaften ein und
desselben Materials durch die Verkleinerung bzw. beim
Ubergang von der Makro- zur Mikro- und schliesslich zur
Nanowelt radikal andern kénnen®; dies gilt insbesonde-
re flr die mechanischen, optischen, magnetischen oder
elektrischen Fahigkeiten®. Denn nanoskalige Materiali-
en weisen gegenuber konventionellen Materialien eine
vergrosserte Oberflache im Verhaltnis zum Volumen auf
und kénnen deshalb mit anderen Materialien starker re-
agieren’. So konnen nicht leitende Materialien plotzlich
leitend werden oder unldsliche Materialien 6slich. Auch
die Harte und Lebensdauer eines Materials kann sich im
Nanobereich drastisch erhéhen.

2. Anwendungsmaéglichkeiten und wirt-
schaftliche Bedeutung

Die Industrie macht sich die spezifischen Eigenschaften
von Nanomaterialien zu Nutze, indem sie Produkte entwi-
ckelt, die kleiner, starker und leichter sind oder bewusst
ganz bestimmte Gebrauchseigenschaften aufweisen. So
sind bereits heute eine Vielzahl von Nano-Produkten im
Markt erhaltlich: z.B. fleckenresistente und schmutzab-
weisende Textilien, transparente Sonnencremes mit ho-
hem UV-Schutz, selbstreinigende Fensterscheiben oder

Umwelt-Wissen Nr. 0721, Bundesamt fir Umwelt und Bundesamt
fur Gesundheit, Bern 2007, S. 52.

2 Vgl. Faktenblatt Nanotechnologie des Bundesamtes fiir Gesundheit
vom 21. August 2006, S. 1; in der Sache ebenso C. Meili et al. (FN
1), S. 53 sowie A. Hett et al., Nanotechnologie, Kleine Teile — gro-
sse Zukunft, Reihe «Risk Perception» der Swiss Re, Zirich 2004, S.
11.

3 Zum Vergleich: Ein Zuckermolekdil von einem nm Durchmesser ver-
halt sich zur Grosse eines Apfels wie dieser zur Grosse der Erde;
vgl. H. Cerutti, Nano! Nanu?, Informationsbroschtire zum Publifocus
«Nanotechnologien und ihre Bedeutung fir Gesundheit und Um-
welt» des Schweizerischen Wissenschafts- und Technologierates
(TA-Swiss), Bern 2006, S. 1.

4 A.Hettetal. (FN 2), S. 11.

5 Der Grund liegt darin, dass im Nanobereich die Effekte der Quan-
tenphysik an die Stelle der Gesetze der klassischen Mechanik tre-
ten; vgl. H. Cerutti (FN 3), S. 4.

5 A.Hettetal (FN2), S. 12.

7 C.Meilietal. (FN 1), S. 53.
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kratzfeste Lacke®. In Zukunft rechnet man mit weiteren
Anwendungsmaglichkeiten v.a. in den Bereichen Medi-
zin und Medizinaltechnik, Kosmetik, Lebensmittel- und
Verpackungstechnik, Materialtechnik, Elektronik und
Solartechnologie®. Insbesondere bei der Behandlung
von Krankheiten hofft man auf bahnbrechende Inno-
vationen, indem etwa nanoskalige Hohlstrukturen als
Transportgefasse flir Medikamente - bei im Vergleich zu
heute viel geringeren Wirkstoffmengen - gezielt durch
den menschlichen Kérper direkt zum Krankheitsherd ge-
schickt werden sollen™.

Die wachsende Bedeutung der Nanotechnologie lasst
sich auch an der massiven Zunahme der staatlichen For-
dergelder ablesen, die in die Erforschung und Entwick-
lung von Nanotechnologien investiert werden. Betrug
das weltweite staatliche Investitionsvolumen im Jahre
1988 noch bescheidene USD 600 Millionen, so hat sich
dieser Betrag bis zum Jahr 2006 auf ca. USD 6 Milliar-
den verzehnfacht'. Mindestens ebenso grosse Betrage
wendet die Industrie auf'?. In den USA bspw. haben be-
reits zwei Drittel der 30 gréssten Unternehmen Nano-
programme gestartet'. Und laut aktuellen Schatzungen
zweier Credit-Suisse-Analysten werde der Markt der
Nanotechnologien bis ins Jahr 2010 jahrlich um ca. 28%
weiter wachsen, was einem dannzumaligen Marktvolu-
men von rund USD 220 Milliarden entspricht.

lll. Mogliche Gesundheitsrisiken der
Nanotechnologie

Ob und inwieweit Nanopartikel bzw. auf ihnen basieren-
de Nanomaterialien und Nanoprodukte die menschliche
Gesundheit gefahrden kdnnen, wird in der Fachwelt hef-
tig diskutiert. Die grosste Sorge besteht darin, dass syn-
thetisch hergestellte und sog. freie Nanopartikel, also
jene, die — z.B. anders als in Autolacken eingebundene
Partikel — frei in der Umgebung treiben, in den mensch-
lichen Korper eindringen und dort Schaden verursa-
chen™. Denn es gilt als gesichert, dass freie Nanoparti-
kel durch Einatmen in die Lunge und von dort Uber die

8 Vgl. D. Brinkerhoff/D. Hamilton, Industries await dawning of nano-
technology age, USA Today, 4. Februar 2004; ausfuhrlich zu den
Anwendungsmaoglichkeiten C. Meili et al. (FN 1), S. 53, 64 ff.

9 Faktenblatt Nanotechnologie des Bundesamtes fir Gesundheit
vom 21. August 2006, S. 1.

10 H. Cerutti (FN 3), S. 7.
" H.Cerutti (FN 3), S. 2 1.
2 H. Cerutti (FN 3), S. 3
3 H. Cerutti (FN 3 3

“ D. Enskog, Nanotechnologie: nur Mode oder wahre Revolution?,
Credit Suisse Online-Publikation vom 23. Juli 2007 (zuletzt besucht
am 11.10.2007).

% H. Cerutti (FN 3), S. 8.

)
),
), S.
), S

Blut-Gewebe-Schranke in den Blutkreislauf eindringen
konnen'. Mit dem Blut konnen die Teilchen auch ins Ge-
hirn gelangen, wo sie vermutlich die Blut-Hirn-Schranke
durchbrechen’. Auch eine Aufnahme durch die Haut-
oberflache scheint moglich'™.

Ob die solcherart vom Koérper aufgenommenen Nano-
partikel gesundheitsgefahrdend sind, ist wissenschaft-
lich noch nicht abschliessend geklart. Zwar haben ver-
schiedene Studien mit Modellnanopartikeln an Tieren
Entziindungsreaktionen der Lunge sowie negative Aus-
wirkungen auf das kardiovaskulare (Herz und Gefasse
betreffende) System und die Atemwege hervorgerufen;
es bleibt aber unklar, ob sich die dadurch gewonnenen
Erkenntnisse verallgemeinern und auf den Menschen
Ubertragen lassen™. Ebenso wenig geklart ist die Frage,
ob vom Koérper aufgenommene Nanopartikel auch auf
andere Organe Auswirkungen zeitigen, da die meisten
der bisherigen Studien die Lunge betrafen. Es existieren
des Weiteren auch keine verlasslichen Daten uber die
Translokation der aufgenommenen Nanopartikel zwi-
schen den verschiedenen Organen?.

Auf Grund der mangelnden wissenschaftlichen Erkennt-
nisse zur Beurteilung der Risikosituation von Nanop-
artikeln haben die Bundesdmter fiir Gesundheit (BAG)
und Umwelt (BAFU) im Friihjahr 2006 ein gemeinsames
Projekt zur Erarbeitung eines Schweizer Aktionsplans
«Risikobeurteilung und Risikomanagement syntheti-
scher Nanomaterialien 2006-2009» lanciert. Dessen Zie-
le sind einerseits die Koordination der nationalen und
internationalen Aktivitdten der Schweiz im Bereich der
Risikoevaluation und des Risikomanagements, anderer-
seits die Erarbeitung vorsorglicher Massnahmen in den
Bereichen Arbeitnehmer-, Konsumenten- und Umwelt-
schutz?'. Erste Erkenntnisse in Form eines Grundlagen-
berichtes?? liegen vor, doch sind diese noch nicht defi-
nitiv. Der Abschluss des Projektes mit Vorschlagen fir
konkrete Massnahmen wird fiir das Jahr 2009 erwartet.

IV. Regulatorisches Umfeld

1. Fehlende nanospezifische Bestim-
mungen de lege lata

Der Einsatz von Nanopartikeln in Produkten ist welt-

>

C.Meilietal. (FN 1), S. 76 ff.; A. Hett et al. (FN 2), S. 15.
H. Cerutti (FN 3), S. 9; A. Hettetal. (FN 2), S. 22 1.

'® H. Cerutti (FN 3), S. 9

C. Meilietal. (FN 1), S. 85 ff.

C. Meilietal. (FN 1), S. 74.

Vgl. C. Meilietal. (FN 1), S. 55.

2 \gl. FN 1.

<
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weit kaum spezifisch geregelt?® — dies gilt auch fiur die
Schweiz, wo entsprechende Bestimmungen géanzlich
fehlen. Daraus folgt allerdings nicht, dass Nanoproduk-
te, die hierzulande auf den Markt gebracht werden, sich
im rechtslosen Raum bewegen kénnen. Nanoprodukte
mussen vielmehr den bereits bestehenden, allgemeinen
gesetzlichen Anforderungen genugen, die fiir konven-
tionelle Produkte gelten. Je nach in Frage stehendem
Produkt muss somit insbesondere den Anforderungen
des Chemikalien-, Arzneimittel- und Lebensmittelrechts
Rechnung getragen werden. So bediirfen z.B. Arznei-
mittel vor ihrer Vermarktung einer Zulassung durch die
Swissmedic, wobei diese Zulassung nurdann erteilt wird,
wenn die Sicherheit des Produktes vorgangig durch Stu-
dien klar belegt worden ist?. Lebensmittel und sog. Ge-
brauchsgegenstande, zu denen auch Kosmetika zahlen,
bendtigen zwar keine Zulassung?, unterliegen aber der
Selbstkontroll- und Deklarationspflicht des Herstellers
und miuissen zudem bestimmten, gesetzlich genannten
Anforderungen hinsichtlich der inhaltlichen Zusammen-
setzung genligen. Auch hier gilt, dass entsprechende
Produkte nur dann vermarktet werden dirfen, wenn sie
durch ihren Ublichen Gebrauch die Gesundheit nicht
gefahrden?.

Fur den Fall einer ungewollten Freisetzung von Nanop-
artikeln wahrend der Produkteherstellung sind selbst-
redend auch die einschlagigen Umweltschutznormen
anwendbar, wie bspw. die Storfallverordnung, die Luft-
reinhalteverordnung oder das Gewasserschutzgesetz?’.

Die Problematik der gegenwartigen Regulierungslage
liegt somit weniger im Fehlen gesetzlicher Bestimmun-
gen, sondern im Umstand, dass die erwahnten Geset-
ze und Verordnungen die tatsachlichen Besonderheiten
der Nanopartikel unberticksichtigt lassen. Nanopartikel
sind z.B. nirgends als eigene Stoffkategorien definiert,
weshalb fiir sie etwa im Bereich der Heilmittel auch
kein separates Zulassungsverfahren gilt. Auch werden
in keinem der relevanten Regulierungsbereiche parti-
kelbezogene Unterscheidungen getroffen. Es existieren
keine speziellen Grenzwerte fur Nanopartikel, obwohl
bekannt ist, dass fiir die Toxikologie der Nanopartikel
die Zahl der Partikel, ihre Gesamtoberflache und deren

23 Eine Ausnahme stellen die USA dar. Seit 2006 verlangt die U.S. EPA
(Bundesumweltschutzbehorde) von Produzenten keimtotender
Produkte, die Silber-Nanopartikel enthalten, den vorgangigen Nach-
weis, dass diese Produkte keine Umweltschaden verursachen.

2 Art. 4 ff. der Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV, SR

812.212.22).

Eine Ausnahme besteht bei gesetzlich nicht umschriebenen sowie

bei neuartigen Lebensmitteln. Hier besteht eine Pflicht zur vorgan-

gigen Bewilligung durch das BAG (vgl. Art. 5 Abs. 1 der Lebensmit-

tel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung [LGV, SR 817.02]).

% Art. 13 und 14 des Lebensmittelgesetzes (LMG, SR 817.0).

27 C.Meilietal. (FN 1), S. 132.

2!

5

Beschaffenheit wegen ihrer Reaktivitat weit wichtiger
sind als die in der Toxikologie herkdmmlich angewand-
ten Kriterien von Gesamtmenge und -masse?. Insgesamt
herrscht zurzeit eine relativ grosse Unsicherheit, ob die
auf konventionelle Stoffe und Produkte ausgelegten ge-
setzlichen Regelungen «nanotauglich» sind?.

Es ist insbesondere unklar,

e ob die bestehenden Test- und Beurteilungsme-
thoden auch fiir Nanopartikel adaquat sind;

e ob es notig ist, spezielle Nano-Grenzwerte fur
bestimmte Stoffe festzulegen;

e ob in den Bereichen mit blosser Selbstkontrolle
(Lebensmittel, Kosmetika, Chemikalien),
solche auch bei Nanomaterialien und -produkten
ausreicht, oder

eine

® ob stattdessen ein Zulassungsverfahren ahnlich
wie bei Heilmitteln eingefiihrt werden soll;

e ob und gegebenenfalls wie Nanopartikel bei
Konsumgtitern speziell geregelt werden sollen,
etc.

Die herrschende Unsicherheit spiegelt sich auch im
Grundlagenbericht der Bundesamter fiir Umwelt und
Gesundheit zur Nanotechnologie wieder, wo sich zur
Rechtslage in der Schweiz folgende Schlussfolgerung
findet: «Es fehlen die wissenschaftlichen Grundlagen,
um die offenen Fragen der Anwendbarkeit oder Anpas-
sung bestehender Testmethoden, Teststrategien und
Beurteilungsmethoden fiir Nanopartikel beantworten zu
konnen»®°,

2. Regulierungsprojekte de lege ferenda

Als Reaktion auf die oben erwahnten und allenfalls
weiteren vorhandenen Unsicherheiten sind momentan
weltweit verschiedene staatliche Projekte zur Regulie-
rung der Nanotechnologie im Gang. Sie befassen sich -
ahnlich wie der Schweizer Aktionsplan®' — mit Aspekten
des Risikomanagements sowie der Frage, ob die gelten-
den gesetzlichen Normen auf die Nanotechnologie lber-
haupt anwendbar sind bzw. angesichts des spezifischen
Risikoprofils gegebenenfalls angepasst werden mussen.
Auf supranationaler Ebene sind der Aktionsplan der

2 \gl. H. Cerutti (FN 3), S. 9.

29 C.Meilietal. (FN 1), S. 132.

30 Vgl. C. Meilietal. (FN 1), S. 142.
31 Vgl. oben Ziff. Il
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EU32 und die Aktivitaten der OECD* sowie der EMEA%*
(European Agency for the Evaluation of Medicinal Pro-
ducts) und der FDA?® (US Food an Drug Administration)
zu erwahnen. Auf nationaler Ebene haben insbesondere
das Vereinigte Konigreich, Frankreich, Deutschland und
Japan sowie die USA nanospezifische Regulierungspro-
jekte in Vorbereitung?.

V. Produktehaftungsrisiken

1 Der Fall Kleinmann GmbH als Beispiel
herrschender Herstellerverunsicherung

Obwohl bislang noch keine Haftungsfalle im Zusam-
menhang mit der Nanotechnologie publik geworden
sind, lasst sich beobachten, dass sich die zurzeit auf
Seiten der Wissenschaft und der Behdrden herrschen-
de Ungewissheit hinsichtlich der Gefahr und des Risi-
kos von Nanoprodukten auch auf die Produkthersteller
Ubertragt. Prominentestes Beispiel in jungerer Zeit ist
der Fall Kleinmann GmbH. Das deutsche Unternehmen
Kleinmann GmbH vermarktete in Deutschland und ande-
ren europaischen Landern einen Glas/Keramik- und WC/
Bad-Versiegler in Spriihform unter dem Namen «Magic
Nano». Nachdem sich Ende Marz 2006 etliche Personen
bei den Giftinformationszentren in Deutschland und in
der Schweiz liber Atemnot, Schlafstérungen und Kopf-
schmerzen als angebliche Folge der Produkteanwendung
beklagt hatten, sah sich die Kleinmann GmbH veran-
lasst, «Magic Nano» vorsorglich aus dem Handel zu neh-
men, bereits verkaufte Produkte zurtickzurufen und eine
warnende Pressemitteilung zu veroffentlichen®. Eine in
der Folge durch das deutsche Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung durchgefiihrte Untersuchung des Vorfalles
kam zum Schluss, dass die tber 100 zum Teil schweren
Gesundheitsstorungen tatsachlich auf die Anwendung
des Versiegelungssprays zurlickzufiihren waren. Mit Na-
notechnologie hatte das Ganze aber nichts zu tun. Eine
inhaltliche Analyse von «Magic Nano» ergab namlich,
dass der Spray gar keine Nanopartikel enthielt; die Be-

3.

N

Aktionsplan 05-09 der EU Kommission zu Nanowissenschaften

und Nanotechnologien (zuletzt besucht am 11.10.2007).

Vgl. Report of the OECD Workshop on the Safety of Manufactured

Nanomaterials, 28. April 2006.

4 Vgl. Reflection Paper on Nanotechnology based Medicinal Products
for Human Use, 29. Juni 2006 (zuletzt besucht am 11.10.2007).

% Vgl. www.fda.gov/nanotechnology/regulation.html<Link></Link>,

zuletzt besucht am 11.10.2007.

Vgl. die Ubersicht bei C. Meili et al. (FN 1), S. 124 ff.

37 Vgl. Pressemitteilung der Kleinmann GmbH vom 28.03.2006 so-

wie die Pressemitteilung 150/2006 des Ministeriums fur Ernahrung

und Landlichen Raum des Landes Baden-Wirttemberg (zuletzt be-
suchtam 11.10.2007).

3

@

3

=3

zeichnung «Nano» war mit anderen Worten lediglich ein
Marketing-Instrument®e.

Der Umstand, dass es sich im Fall Kleinmann GmbH
wenn Uberhaupt, dann nur um einen konventionel-
len Produktehaftungsfall handelte, entbindet nun aber
nicht von der Beantwortung der allgemein auftreten-
den Rechtsfragen im Zusammenhang mit der Produk-
tehaftung bei der Nanotechnologie. Bei Schaden, die
tatsachlich durch Nanomaterialien verursacht werden,
stellen sich insbesondere folgende Fragen hinsichtlich
der Produktesicherheit:

e WasweissderHerstellerGberdie Sicherheitseines
Nanoproduktes bzw. was muss der Hersteller
liberhaupt wissen?

e Welche Forschung und welche Tests hat der
Hersteller durchgefiihrt, um die Sicherheit seines
Produktes zu gewahrleisten?

e Welche Informationen und allfalligen Warnhin-
weise hat der Hersteller dem Produkt beigefligt?

e Und ganz generell: Wer hat eigentlich fiir die
spezifischen Risiken der Nanotechnologie einzu-
stehen, und sind diese Risiken im Vergleich zu
herkdmmlichen Produkten anders bzw. grosser?

2. Produktehaftung bei der Nanotechno-
logie

21 Allgemeines

Art. 3 Abs. 1 lit. a. PrHG enthélt eine sehr allgemein
formulierte Produktedefinition, weshalb Nanomateri-
alien und Nanoprodukte ohne Weiteres in den Anwen-
dungsbereich des Gesetzes fallen. Der Hersteller eines
Nanoproduktes haftet somit wie jeder Hersteller eines
konventionellen Produktes, falls ein Konsument durch
dessen Fehlerhaftigkeit einen Schaden erleidet. Dabei
ist der allgemeine Grundsatz nach Art. 4 Abs. 1 PrHG
anwendbar, wonach ein Produkt immer dann als feh-
lerhaft gilt, wenn es in der Anwendung nicht diejenige
Sicherheit bietet, die im Verkehr berechtigterweise er-
wartet werden kann®. Die Unterscheidung zwischen
den verschiedenen Fehlerkategorien spielt zwar wie
Ublich rechtlich gesehen keine Rolle; der Hersteller ei-
nes Nanoproduktes hat mithin flir alle Konstruktions-,
Fabrikations- und Instruktionsfehler einzustehen*’. Auf

% Vgl. Pressemitteilung 12/2006 des Bundesinstitutes fir Risikobe-
wertung vom 26.05.2006 (zuletzt besucht am 11.10.2007).

% Vgl. dazu A. Pluss/R. P. Jetzer, Produktehaftpflicht, ein Handbuch
flr die Praxis, Zurich 1999, S. 38 ff.; Naheres unten bei Ziff. V. 2.2.

4 BGE 133 Ill 81 E. 3.2; I. Schwenzer, Schweizerisches Obligati-
onenrecht, Allgemeiner Teil, 4. Uberarb. Auflage, Bern 2006, N
53.37; zu den einzelnen Kategorien vgl. R. Buhler, Definition des
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Grund des momentan noch nicht vollstandig geklarten
Risikoprofils von Nanoprodukten durften aber bei Auf-
treten eines konkreten Schadensfalles vor allem Kon-
struktions- und Instruktionsfehler relevant werden. In
Anwendung der allgemeinen Regeln versteht es sich
von selbst, dass sich der Hersteller eines Nanoproduk-
tes umgekehrt —wie der Hersteller eines konventionellen
Produktes auch - auf die Entlastungsgrinde des Art. 5
PrHG berufen kann. Der Mechanismus der Haftung bzw.
der Entlastung des Herstellers gestaltet sich bei Nano-
produkten im Grundsatz also nicht anders als bei jedem
x-beliebigen Produkt.

Wahrend also hinsichtlich der Haftungsvoraussetzun-
gen die ublichen Regeln gelten, besteht auf der fakti-
schen Ebene allerdings ein erheblicher Unterschied zu
konventionellen Produkten. Im vorangehenden Teil wur-
de bereits dargelegt, dass das Risikoprofil von Nanopro-
dukten, anders als bei konventionellen Produkten, auf
Grund der zurzeit noch ungentigenden wissenschaft-
lichen Erkenntnisse mit vielen Unbekannten behaftet
ist. Eine Schadigung als Folge der nanospezifischen
Eigenschaften von Produkten scheint in gewissen Fal-
len durchaus maoglich, und gleichzeitig fehlen hierfur
definitive wissenschaftliche Beweise. Haftungsrechtlich
stellt sich deshalb die Frage, wen diese faktische Unge-
wissheit rechtlich trifft. Oder konkreter gefragt: Ist es der
Hersteller oder der Konsument, der bei einer allfélligen
Schadigung durch Nanoprodukte das Risiko der Unge-
wissheit zu tragen hat?

2.2 Ungewisse Wirkungsweise von Nanoprodukten
ist Herstellerrisiko

Die Fehlerhaftigkeit eines Produktes gemass Art. 4 Abs.
1 PrHG und damit auch die Haftung des Herstellers hangt
wie erwahnt von den berechtigten Sicherheitserwartun-
gen des Verkehrs ab*'. Massgebend sind die objektivier-
ten, tatsachlichen Sicherheitserwartungen, die ein ide-
altypischer Produktenutzer an ein bestimmtes Produkt
stellt*2. Diese Erwartungen wiederum sind anhand aller
sicherheitsrelevanten Umstéande zu bestimmen*3, unter
Berlcksichtigung insbesondere der Produkteprasentati-
on, des zu erwartenden Produktegebrauchs sowie des
Zeitpunkts der Inverkehrsetzung“*. Ebenso von Relevanz
sind die Natur des Produktes, allfallig fiir das Produkt gel-
tende technische Normen und Sicherheitsvorschriften,

Produktefehlers im Produktehaftpflichtgesetz (PrHG), AJP 12/1993,
S. 1425 ff., S. 1428 1.

4 Vgl. hierzu auch R. Buhler (FN 40), S. 1434.

42 \W. Fellmann/G. von Blren-von Moos, Grundriss der Produktehaft-
pflicht, Bern 1993, S. 75 f.; ebenso BGE 133 Il 81, E. 3.1; kritisch
hierzu Buhler (FN 40), S. 1435.

4 So ausdriicklich BGE 133 111 81 E. 3.1.

44 Vgl Art. 4 Abs. 1 lit. a-c PrHG.

der Produktepreis sowie das Langzeitverhalten des
Produktes?.

Im Ergebnis allerdings — und dies gilt unabhangig vom in
Frage stehenden Produkt —ist allgemein anerkannt, dass
nur solche Produkte in den Verkehr gebracht werden dr-
fen, die von ihrer Konstruktion und Zusammensetzung
her eine gefahrlose Anwendung gewahrleisten. Das
Bundesgericht spricht diesbezliglich von der Minimalsi-
cherheit, die der Hersteller von Produkten des gewdhn-
lichen Gebrauchs auf jeden Fall gewahrleisten miisse®.
Diese im Bereich der regulierten Produkte (insbesonde-
re bei Heil- und Lebensmitteln sowie Gebrauchsgegen-
standen) gesetzlich statuierte Regel*® gilt also im Produk-
tehaftungsrecht gleichsam als ungeschriebene Maxime.
Oder anders ausgedriickt: Produkte, die auf Grund ihrer
Natur generell das Risiko einer Gesundheitsschadigung
in sich bergen, miissen im konkreten Schadensfall als
fehlerhaft gelten und begriinden folglich die grundsatz-
liche Produktehaftung des Herstellers. Fir den Herstel-
ler eines Nanoproduktes bedeutet dies, dass er sich der
Haftung nach PrHG nicht mit dem Argument entziehen
kann, Nanoprodukte seien eben allgemein noch nicht
vollstéandig wissenschaftlich untersucht und deren Risi-
ken noch weitestgehend unbekannt. Die Ungewissheit
in Bezug auf die physikalische Wirkungsweise und das
Schadigungspotential vieler Nanoprodukte geht mit an-
deren Worten stets zu Lasten des Herstellers. Ist er sich
Uber die Wirkung seines Produktes bzw. dessen spezifi-
schen Risiken nicht im Klaren, so tut er gut daran, diese
zunachst weiter zu untersuchen und auf eine Produkte-
einfihrung im Markt einstweilen zu verzichten“®.

2.3  Entlastungsgriinde nach PrHG greifen nicht

Das Haftungsrisiko des Herstellers von Nanoprodukten
ist nicht nur wegen der dargelegten Risikozuweisung
grundsatzlich grosser als bei konventionellen Produk-
ten. Ein weiteres Problem liegt vor allem auch darin,
dass die beiden produktbezogenen Entlastungsgriinde,
die das Gesetz mit Art. 5 Abs. 1 lit. d und e PrHG zur
Verfligung stellt (Einhalten hoheitlicher Standards bzw.

% Vgl. R. Blhler (FN 40), S. 1438.

46 H-J. Hess, Kommentar zum Produktehaftpflichtgesetz (PrHG), 2.
Aufl,, Bern 1996, Art. 4, Rz. 23; im Ansatz bereits BGE 110 Il 456;
121 IV 10.

47 BGE 13311181 E. 3.1.

48 \/gl. etwa FN 25 und 26.

49 Dies ist in der Vergangenheit offenbar nicht immer erfolgt. Obwohl
bereits diverse Nanoprodukte im Markt erhaltlich sind, sollen ge-
mass Meili et al. bislang kaum nanospezisfische Produktetests
durchgeflhrt worden sein (C. Meili et al. [FN 1], S. 95). Und gemass
Cerutti seien bereits Produkte mit synthetischen Nanopartikeln in
Verkehr gebracht worden, obwohl die jeweiligen Hersteller keine
verldssliche Vorstellung Uber die Risiken haben (H. Cerutti [FN 3], S.
9).
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Entwicklungsrisiken), bei Nanoprodukten haufig nicht
greifen werden.

Hinsichtlich des ersten der beiden Entlastungsgriinde
wurde bereits dargelegt, dass in der Schweiz de lege lata
nanospezifische Produkteanforderungen géanzlich feh-
len, d.h. es gentgt, wenn Nanoprodukte beztiglich ihrer
Zusammensetzung und Wirkungsweise diejenigen Nor-
men einhalten, die urspringlich nur fur konventionelle
Produkte erlassen wurden. Gleichzeitig, und auch dies
wurde erwahnt, bestehen jedoch auf Seiten der Fach-
leute und Experten erhebliche Zweifel darliber, ob die-
se allgemeinen Normen nanotauglich sind, oder ob sie
nicht gegenteilig der Ergdnzung durch spezifische Re-
geln bedlrfen. Das Einhalten behdérdlicher Standards als
Enthaftungsgrund im Sinne von Art. 5 Abs. 1 lit. d PrHG
setzt nun aber stets voraus, dass die im konkreten Fall
angerufene Norm zur Regulierung des eingetretenen Ri-
sikos tGiberhaupt tauglich ist. Ist eine Norm zur adaquaten
Erfassung eines bestimmten Risikos offensichtlich unge-
nlgend, so kann ihre Einhaltung den Hersteller haftungs-
massig auch nicht entlasten. Die gilt insbesondere dort,
wo ein haftpflichtrechtlich relevanter Sicherheitsaspekt
von der Norm gar nicht erfasst wird®. Gerade dies aber
trifft auf Nanoprodukte generell zu. Fiir den Hersteller
eines Nanoproduktes wird es somit in der Regel kaum
ausreichen, wenn er darauf verweist, sein Produkt halte
sich an alle geltenden technischen Vorgaben. Zum sel-
ben Schluss muss man auch in Bereichen mit behordli-
cher Bewilligung gelangen, so lange jedenfalls, als Na-
noprodukte noch nicht speziell gekennzeichnet werden
mussen und spezifische Grenzwerte nicht vorhanden
sind. Denn die Zulassungsbehorden werden oftmals gar
nicht wissen, dass es sich bei dem zuzulassenden Pro-
dukt um ein Nanoprodukt handelt bzw. werden — sofern
sie es denn wissen — haufig selbst nicht liber genligend
Fachwissen verfligen, um die Risikoabschatzung sach-
gerecht vorzunehmen.

Was den zweiten Entlastungsgrund gemass Art. 5 Abs.
1 lit. e anbelangt, so liegt ein haftungsmassig entlasten-
des Entwicklungsrisiko allgemein nur dann vor, wenn
der Produktefehler auf Grund des aktuellen Standes
von Wissenschaft und Technik im Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens nicht erkannt werden konnte®'. Relevant
ist dabei allerdings nicht nur die herrschende wissen-
schaftliche Lehre, sondern samtliches, international

50 . Wyss, Technische Normen und Vorschriften im Spannungsfeld
zwischen Haftpflichtrecht und Produktesicherheit, AJP 1/2006, S.
53 ff.,, S. 72; ebenso A. PlUss/R. P. Jetzer (FN 39), S. 44.; A. Loistl,
Technische Normen und Good-Practises im Haftpflichtrecht, Le-
GEs 2006 (3), S. 75 ff., S. 80.

Vgl. zum Begriff des Entwicklungsrisikos ausfuhrlich R. Schrupkow-
ski, Die Haftung fur Entwicklungsrisiken in Wissenschaft und Tech-
nik, Diss. Basel 1995.

5

verfligbares Know-hows®2. Auch gilt es zu beachten, dass
ein allfalliges Entwicklungsrisiko bereits dann rechtlich
als erkennbar gilt, wenn «erkennbare Anhaltspunkte»
fur die verwirklichte Schadigungsmaoglichkeit vorlagen,
selbst wenn der Ablauf im Detail wissenschaftlich-tech-
nisch noch nicht genau erfasst und nachvollzogen wer-
den konnte®3.

Die Tatsache also, dass trotz der vielen Ungewissheiten
diverse wissenschaftliche Studien vorhanden sind, auf
Grund derer das Risiko einer Gesundheitsschadigung
durch Nanopartikel nicht ausgeschlossen werden kann,
durfte eine erfolgreiche Anrufung von Art. 5 Abs. 1 lit.
e PrHG bzw. die Bejahung eines Entwicklungsrisikos im
konkreten Schadensfall generell schwierig machen. Was
in der Wissenschaft zumindest teilweise als gefahrlich
und potentiell schadigend beurteilt wird, kann in der
Regel kein Entwicklungsrisiko darstellen, auf das sich
der Hersteller zu seiner Entlastung erfolgreich berufen
kann®4,

24 Beweisrechtlicher Nachteil fiir Hersteller

Auf prozessualer Ebene gilt es schliesslich zu erwahnen,
dass auch die beweisrechtliche Situation hinsichtlich
des Vorliegens eines Produktefehlers ein Umstand ist,
der sich bei Nanoprodukten starker als sonst zu Unguns-
ten des Herstellers auswirkt. Da das PrHG selbst die Be-
weislastverteilung nicht normiert®, muss der Gescha-
digte in Anwendung von Art. 8 ZGB nebst dem Schaden
auch das Vorliegen des Produktefehlers beweisen. In
dieser Hinsicht erachtet es das Bundesgericht allerdings
fur ausreichend, wenn der Geschadigte beweist, dass
das Produkt nicht die Sicherheit aufwies, die der Durch-
schnittskonsument unter Berlcksichtigung der Um-
stande berechtigterweise erwarten durfte — die genaue
Ursache des Fehlers braucht der Geschadigte hingegen
nicht zu beweisen®. Dem Hersteller steht umgekehrt das
Recht zum Gegenbeweis offen, der als geflihrt gilt, wenn
er beim Richter ernsthafte Zweifel an dem vom Gescha-
digten beigebrachten Hauptbeweis weckt®.

Aus den bereits genannten Griinden, und zumindest so-
lange die Wirkungsweise von Nanoprodukten noch nicht
besser erforscht ist, wird es nun bei Schaden, die durch
Nanoprodukte verursacht werden, haufig so sein, dass

o

2 A. Pluss/R. P. Jetzer (FN 39), S. 63; H.-J. Hess (FN 46), Art. 4, Rz.
27.

5 A. Pluss/R. P. Jetzer (FN 39), S. 64.

5 R. Schrupowski (FN 50), S. 25.

% Dies im Gegensatz zur Européaischen Produktehaftungsrichtline, auf
der das PrHG ansonsten weitestgehend beruht (vgl. zur Beweislast
Art. 4 Richtlinie 85/374/EWG).

56 BGE 13311181 E. 4.1.; kritisch der Kommentar hierzu von D. Schwan-
derin Praxis 2007, Nr. 93.

57 BGE 13311181 E. 4.2.2.
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die exakte Ursache des Produktefehlers im Unklaren
verbleibt. Die Tatsache, dass der Geschadigte beweis-
massig gerade nicht verpflichtet ist, diese Unklarheit
aus dem Weg zu rdumen, und der Hersteller seinerseits
haufig am Gegenbeweis scheitern dirfte, bedeutet eine
Privilegierung des Geschadigten, die flr den Hersteller
von Nanoprodukten ein zusatzliches Risiko darstellt.

VI. Fazit und Vorschlage zur Risikomini-

mierung

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass sich die
bestehenden faktischen Ungewissheiten hinsichtlich
der Wirkungsweise und der potentiellen Gefahrlichkeit
von Nanoprodukten rechtlich betrachtet zu Lasten des
Herstellers auswirken. Das Produkthaftungsrisiko des
Herstellers ist zwar qualitativ gesehen kein anderes als
bei konventionellen Produkten, muss aber auf Grund der
gesetzlichen Risikoverteilung sowie des Nichtgreifens
der Enthaftungsgriinde als grundsatzlich grosser einge-
schatzt werden. Es obliegt somit dem Hersteller selbst,
alles Notwendige vorzukehren, damit seine in den Ver-
kehr gebrachten Nanoprodukte sicher sind und keine
Gefahr fiir die Konsumenten darstellen. Im Sinne einer
Risiko- und Haftungsminimierung werden diesbeztiglich
folgende Empfehlungen gemacht.

Monitoring in der Entwicklungsphase: Der Hersteller
sollte bereits wahrend der Entwicklungsphase anhand
einschlagiger Quellen laufend die fur das Produkt rele-
vante Wissenschaft und Technik verfolgen und wo no-
tig sein Produkt den neuen Erkenntnissen anpassen.
Dadurch kann er vermeiden, ein marktfahiges Produkt
zu entwickeln, das bereits im Zeitpunkt der Inverkehrs-
etzung nicht mehr «state of the art» ist (zudem werden
allféllige Produkteanpassungen desto teurer, je weiter
die Entwicklung bereits fortgeschritten ist). Der Herstel-
ler sollte zudem seine auf Grund des Monitorings ge-
wonnenen Erkenntnisse unabhangig davon, ob sie in die
Produkteentwicklung einfliessen, dokumentieren und zu
spateren Beweiszwecken aufbewahren.

Produktetests: Der Hersteller sollte seine Nanoproduk-
te nicht nur auf die gewiinschte Funktionalitat und Ge-
brauchtauglichkeit hin, sondern vor allem auch in Bezug
auf die Produktesicherheit vor der Inverkehrsetzung tes-
ten. Dies gilt auch dort, wo ein vergleichbares, konventi-
onell hergestelltes Produkt in der Regel unbedenklich ist
und deshalb keine speziellen Sicherheitstest erfordert.
Bei den Tests ist sodann darauf zu achten, dass diese sel-
ten anhand der selben Kriterien wie bei konventionellen
Produkten durchgeflihrt werden kdnnen. Der Hersteller
sollte vielmehr den nanospezifischen Eigenschaften der
Produkte bereits beim Design des Tests sowie bei der
Festlegung der Testparameter Rechnung tragen.

Inverkehrsetzung: Eine Markteinfiihrung bei Nanopro-
dukten sollte der Hersteller nur dann vornehmen, wenn
ihm die nanospezifische Wirkungsweise und allfallige
Risiken vollstandig bekannt und gesundheitlich unbe-
denklich bzw. tragbar sind. Bei allfalligen Restrisiken
sollte wie sonst auch ein entsprechender Warnhinweis
auf dem Produkt angebracht bzw. in der Produktebei-
lage vermerkt werden®®. Dasselbe gilt fiir besondere In-
struktionen zum Gebrauch, ohne deren Einhaltung die
Sicherheit nicht gewahrleistet werden kann.

Monitoring nach der Inverkehrsetzung: Das Wissen um
die Eigenschaften und Risiken von Nanoprodukten duirf-
te in Zukunft laufend zunehmen. Aus diesem Grunde
sollte der Hersteller seine bereits in Verkehr gebrachten
Produkte stets mit den neuesten Erkenntnissen in Bezug
auf die Sicherheit beobachten und gegebenenfalls an-
passen. Auch hier gilt, dass die entsprechenden Erkennt-
nisse dokumentiert und aufbewahrt werden sollten.

Produktertickruf: Falls das Monitoring nach der Inver-
kehrsetzung ergibt, dass das Produkt auf Grund neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse als nicht mehr sicher
einzustufen ist, sollte der Hersteller friihzeitig einen Pro-
duktertckruf in Erwagung ziehen.

Der Autor, Dr. iur. Naoki D. Takei, Rechtsanwalt, ist Cor-
porate Counsel der Novartis International AG und Lehr-
beauftragter fiir Privatrecht an der Universitat Basel.

% Dabei ist allerdings zu beachten, dass die Informationspflicht die
Pflicht, grundsétzlich sichere Produkte herzustellen, nicht ersetzen
kann (BGE 133 Ill 81 E. 3.2; W. Fellmann/G. von Biiren-von Moos
[FN 42], S. 93).
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