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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Mario Brandenburg (Sudpfalz),
Katja Suding, Dr. Jens Brandenburg (Rhein-Neckar), weiterer Abgeordneter
und der Fraktion der FDP

— Drucksache 19/19692 —

Forschung und Entwicklung im Bereich der Nanorobotik

Vorbemerkung der Fragesteller

Im Jahr 2016 wurde der Chemiker Prof. Ben Feringa mit dem Nobelpreis fiir
,»The design and synthesis of molecular mashines“ ausgezeichnet (https://ww
w.together.tum.de/aktuelles/veroeffentlichungen/2018/05/15/nobelpreistraege
r-ben-1-feringa-manchmal-ist-die-natur-klueger-als-wir-forscher/). In den
darauffolgenden Jahren wurde verstirkt an Nanorobotern geforscht. Im Jahr
2018 steuerte das Max-Planck-Institut fiir Intelligente Systeme in Stuttgart
zum ersten Mal, 500 Nanometer breite Roboter durch ein Auge. War es zuvor
nur gelungen, Nanoroboter durch Fliissigkeiten zu mandvrieren, gelang nun
auch die Bewegung durch Gewebe. Damit sei man ,,dem Ziel einige Schritte
ndhergekommen, Nanoroboter als minimal-invasive Werkzeugen zu nutzen*
(https://is.mpg.de/de/news/nanorobots-propel-through-the-eye). In der Medi-
zin erdffnen Nanoroboter durch ihre besonderen Fertigkeiten vollig neue
Moglichkeiten fiir unterschiedliche Krankheitsbilder, aber auch im Bereich der
Diagnose. Es laufen bereits verschiedene Forschungsprojekte, in denen Nano-
roboter dazu benutzt werden, Medikamente gezielt zu Krebszellen zu trans-
portieren und diese zu zerstoren. Nebenwirkungen der Chemotherapie durch
die Verwendung von Nanorobotern kénnten so vermieden oder zumindest be-
grenzt werden (https://www.ft.com/content/57¢9f432-de6d-11e7-a0d4-0944c5
f49¢46).

Allerdings er6ffnen Nanoroboter nicht nur viele neue Behandlungsméoglich-
keiten in der Medizin. Tatsdchlich sind Anwendungen in fast allen Bereichen
unserer Industrie und Gesellschaft denkbar. So kdénnen Nanoroboter etwa da-
bei helfen, Rohstoffe aus weggeworfenen Produkten abzubauen und den Miill
als eine neue Rohstoffquelle zu nutzen. Als sog. smart dust kénnen Sensoren
in Nanodimensionen die Messung von beispielsweise Wetterdaten voranbrin-
gen. Weiterhin ist der Einsatz von Nanorobotern in der Produktion nahezu
samtlicher technologischer Produkte denkbar. Bei Nanorobotern handelt es
sich um eine Technologie, die Medizin und Industrie umfassend und positiv
verdndern konnte. Technologisch steht diese Entwicklung allerdings noch am
Anfang und es ist essenziell, dass sie von der Politik unterstiitzt wird.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung vom
19. Juni 2020 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Die Fragesteller mochten deshalb wissen, wie die Bundesregierung die Zu-
kunft der Nanorobotik einschétzt, und welche Maflnahmen sie ergreift, um
diese Entwicklung positiv im Sinne des Forschungs- und Technologiestandorts
Deutschland zu begleiten.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Da es keine eindeutige Definition des Begriffs ,,Nanoroboter gibt, soll zu-
nichst erldutert werden, welche Nano-Objekte bei der Beantwortung der An-
frage durch die Bundesregierung beriicksichtigt wurden.

Nanomaterialien:

Fir Nanomaterialien wird auf die Definitionsempfehlung der Europidischen
Kommission zuriickgegriffen. Danach besteht ein Nanomaterial zu mindestens
50 Anzahlprozent aus Partikeln im Grofenbereich zwischen 1 nm und 100 nm.
Dies schliefit grofere Einheiten bestehend aus Primérpartikeln in Nanogrofie
ein.

Roboter:

Nach der Definition der ,,Robotic Industries Association® ist ein Roboter ,.ein
programmierbares Mehrzweck-Handhabungsgerit fiir das Bewegen von Mate-
rial, Werkstiicken, Werkzeugen oder Spezialgerdten. Der frei programmierbare
Bewegungsablauf macht ihn fiir verschiedenste Aufgaben einsetzbar.“ Ein
Roboter hat somit bewegliche Einheiten (Aktorik), Sensoren, eine Steuereinheit
und eine Energieversorgung.

Es gibt derzeit keine Objekte, auf die beide Definitionen gemeinsam zutreffen.
Dabher ist aus Sicht der Bundesregierung der Begriff ,,Nanoroboter* fiir die bis-
her in der Forschung und Entwicklung (FuE) untersuchten nanoskaligen Sys-
teme nicht zutreffend. In der (populdr)wissenschaftlichen Literatur wird dieser
Begriff teilweise im Zusammenhang mit so genannten ,,molekularen Maschi-
nen* verwendet.

Bei einer molekularen Maschine handelt es sich um eine Klasse von grof3en
Molekiilen (supramolekularen Verbindungen), bei denen Teile eines Molekiils
oder mehrere Molekiile relativ zueinander Bewegungen ausfiihren koénnen.
Derartige Verbindungen standen im Fokus der drei Forscher Stoddart, Sauvage
und Feringa, die im Jahr 2016 mit dem Chemie-Nobelpreis ausgezeichnet wur-
den, auf die in der Vorbemerkung der Fragesteller Bezug genommen wird. Mo-
lekulare Maschinen haben MolekiilgroBen im Nanometerbereich und werden
daher den Nanomaterialien zugerechnet.

Als ,,Nanorobotik* wird daher im Folgenden die Erforschung derartiger mole-
kularer Maschinen bezeichnet.

Der Bereich der molekularen Maschinen ist derzeit ausschlieBlich der Grund-
lagenforschung zuzurechnen und hat noch keinen Einzug in die Praxis gefun-
den. Auch mdgliche medizinische Anwendungen (z. B. zum Medikamenten-
transport oder als minimal-invasive Werkzeuge) sind noch nicht in der (klini-
schen) Praxis angekommen. In manchen Marktanalysen (insbesondere aus den
USA) wird von einem Milliardenmarkt fiir ,,Nanoroboter* gesprochen. Eine ge-
naue Betrachtung der Firmen, die in diesem Bereich als Marktfiihrer gelten,
zeigt, dass sich diese Unternehmen typischerweise mit der Entwicklung, Her-
stellung und Vertrieb von wissenschaftlichen Instrumenten beschéftigen oder
analytische und diagnostische Losungen anbieten, die es den Kunden ermogli-
chen, Materialien auf mikroskopischer, zelluldrer und molekularer Ebene zu er-
forschen.
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1. In welchen Einsatzbereichen wird nach Kenntnis der Bundesregierung
derzeit in Deutschland an der Nutzung von Nanorobotern geforscht?

Es gibt einige Forschungseinrichtungen in Deutschland, die sich mit der Erfor-
schung molekularer Maschinen beschéftigen. Dazu zdhlt das Max-Planck-Insti-
tut fiir intelligente Systeme in Stuttgart, iiber dessen ,,Nanoroboter”, der durch
ein menschliches Auge gesteuert wurde, in den Medien berichtet wurde. Wei-
terhin zu nennen wiren z. B. die TU Kaiserslautern, die an Rotaxanen und
Catenanan forscht (dieselbe Klasse von Molekiilen, an denen auch der Nobel-
preistrager Jean-Pierre Sauvage in StraBburg arbeitet), die Ludwig-Maxi-
milians-Universitdt Miinchen, die an Molekiilen der Klasse ,,molekulare Moto-
ren” arbeitet, oder die Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel, deren Systeme
als ,,molekulare Schalter” beschrieben werden. Bereits abgeschlossen sind die
Arbeiten des Sonderforschungsbereichs (SFB) 569 , Hierarchische Strukturbil-
dung und Funktion Organisch-Anorganischer Nanosysteme* der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG). Ein Projekt des SFB beschiftigte sich mit
molekularen Rotoren.

Wie in der Vorbemerkung der Bundesregierung erldutert, sind molekulare
Maschinen noch Gegenstand der Grundlagenforschung. Einsatzgebiete, die als
langfristige Perspektive genannt werden, finden sich oft im Gesundheitsbereich
(Systeme zur Detektion oder Behandlung von Krankheiten) oder im Bereich
der Mikroelektronik (molekulare ,,Schalter®).

a) Befinden sich darunter Projekte, die von der Bundesregierung unter-
stlitzt werden (bitte drei herausstechende Beispiele aufzahlen, mit Pro-
jekttitel, Finanzvolumen und Haushaltstitel, Projektziel)?

Die Bundesregierung unterstiitzt derzeit direkt keine Projekte zu molekularen
Maschinen.

b) Befinden sich darunter Projekte, die nach Kenntnis der Bundesregie-
rung von den Bundeslidndern unterstiitzt werden?

Der Bundesregierung liegen keine diesbeziiglichen Informationen iiber die For-
deraktivitaten der Lander vor.

¢) Befinden sich darunter Projekte, die nach Kenntnis der Bundesregie-
rung von der Europdischen Kommission unterstiitzt werden?

Da Forschungen zu ,,Nanorobotern* bzw. molekularen Maschinen noch sehr
weit im Grundlagenbereich angesiedelt sind, gibt es weder im Programm-
bereich , Fithrende Rolle der Industrie noch im Bereich ,,Gesellschaftliche
Herausforderungen des laufenden Rahmenprogramms fiir Forschung und
Innovation der Europdischen Union, Horizont 2020, Projekte zu diesem The-
ma.

In der grundlagenorientierten Programmséule ,,Wissenschaftliche Exzellenz*
konnten insgesamt 15 Projekte zu dem Thema beim Europdischen Forschungs-
rat, den Marie Sktodowska-Curie Actions und im Bereich Future and Emerging
Technologies (FET) identifiziert werden.
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2. Welche Forderprogramme fiir die Forschung und Entwicklung der Nano-
robotik werden von der Bundesregierung derzeit angeboten (bitte nach
Forderempfanger, Forderziel, Forderlaufzeit und Fordervolumen auf-
schliisseln)?

Die gezielte Forderung der Nanotechnologie durch Forderprogramme des Bun-
desministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) erfolgte iiber rd. 15 Jahre
in den beiden vergangenen Jahrzehnten. In dieser Zeit wurden Anwendungen
der Nanotechnologie fiir die Biotechnologie und die Medizin (Férdermalinah-
men Nanobiotechnologie und Nano4Life), Anwendungen fiir den Bau- und den
Textilbereich (FordermaBnahmen NanoTexture, Nanotextil) oder die Erfor-
schung von Carbon-Nanotubes gefordert. Auerdem wurden kleine und mittle-
re Unternehmen (KMU) im Bereich der Nanotechnologie iiber die Maflnahme
KMU-innovativ Nanotechnologie (NanoChance) unterstiitzt. Die Erforschung
von ,,Nanorobotern*“ oder molekularen Maschinen stand nicht im Fokus einer
der FordermaBnahmen, da derartige Systeme noch zu stark in der Grundlagen-
forschung verortet waren.

Derzeit wird die Nanotechnologie nicht mehr durch spezielle FérdermaBinah-
men des Bundes adressiert. Sie dient vielmehr als Werkzeug in verschiedenen
Anwendungsfeldern und BMBF-Fachprogrammen (bspw. Materialforschung,
Mikroelektronik, Optische Technologien oder Gesundheitsforschung), in denen
sie auch gefordert werden kann.

Aktuell fordert das BMBF vier Verbundprojekte zur Nanomedizin im Rahmen
des ERA-Net EuroNanoMed. Ein Bezug zu molekularen Maschinen ist dabei
nicht gegeben.

3. Wie wird es mit den von der Bundesregierung durchgefiihrten NanoDialo-
gen (https://www.bmu.de/themen/gesundheit-chemikalien/nanotechnologi
e/nanodialog/) weitergehen?

Wird die Federfiihrung weiterhin beim Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU) liegen?

Wie wird das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) be-
teiligt?

Der NanoDialog der Bundesregierung begann im Jahr 2006. In den ersten bei-
den Phasen (2006 bis 2011) tagte die Nanokommission, die von verschiedenen
Arbeitsgruppen unterstiitzt wurde. Seit dem Jahr 2011 wird der NanoDialog in
Form zweitdgiger FachDialoge weitergefiihrt. Derzeit ist der NanoDialog in
seiner sechsten Phase, die im Jahr 2022 endet. Die Federfiihrung fiir den Nano-
Dialog liegt seit 2006 beim Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit (BMU). Das BMBF brachte sich in die Arbeit der Nano-
kommission ein und wird auch fiir die FachDialoge regelméfig eingeladen.

a) Welche Rolle spielte die Nanorobotik in den bisher durchgefiihrten
Dialogen?

Die Diskussionen in den FachDialogen des NanoDialogs betrachten zu Beginn
stets konkrete Nanomaterialien im Sinne von Substanzen. Davon ausgehend
werden bereits praktizierte oder in der Entwicklung befindliche Anwendungs-
moglichkeiten diskutiert. Dabei werden die Chancen und mogliche Risiken im-
mer parallel betrachtet. ,,Nanoroboter”, die ein solches Anwendungsfeld dar-
stellen konnten, waren bisher nicht Beratungsgegenstand.
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b) Welche Schlussfolgerungen mit Bezug auf die Nanorobotik zieht die
Bundesregierung aus den verschiedenen Berichten der NanoKommis-
sion?

Fragen der Nanorobotik wurden in der Nanokommission nicht diskutiert. Wie
aus den Offentlichen Abschlussberichten der Nanokommission hervorgeht,
standen konkrete Nanomaterialien, andere Anwendungsfelder sowie die Mog-
lichkeiten belastbarer Risiko-Nutzen-Abwégungen im Vordergrund.

c) Falls keine Fortsetzung geplant ist, welche Formate vergleichbarer
Funktion plant die Bundesregierung?

Ein Forum, in dem die Vertreterinnen und Vertreter verschiedener gesellschaft-
licher Gruppen neuartige Materialien und Technologien friihzeitig und ergeb-
nisoffen begleiten, um Chancen und mogliche Risiken von Anfang an parallel
zu betrachten, ist aus Sicht der Bundesregierung sinnvoll. Unter der Federfiih-
rung des BMU wird dies seit dem Jahr 2006 im NanoDialog gelebt. Eine Ent-
scheidung iiber die Fortfiihrung des NanoDialogs oder anderer Formate ist
noch nicht getroffen.

4. Welche MaBnahmen ergreift die Bundesregierung, um die Bevolkerung
iiber die Nutzung von Nanorobotern aufzukldren, damit nicht das Bild
,»von kleinsten, sich selbst reproduzierenden Killerrobotern (Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik — BSI: https://www.bsi.bund.de/
SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/Studien/Nanotechnologie/
Nanotechnologie.pdf? blob=publicationFile&v=3, S. 69) die Debatte
bestimmt?

Der transparente Dialog mit der Offentlichkeit {iber Chancen und Risiken der
Nanotechnologie ist dem BMBF sehr wichtig. Begleitend zur Forderung von
Forschung und Entwicklung (FuE) im Bereich Nanotechnologie stellt das
BMBEF seit dem Jahr 2009 {iber das Projekt ,,DaNa — Daten und Wissen zu
Nanomaterialien — Aufbereitung gesellschaftlich relevanter naturwissenschaft-
licher Fakten* Informationen zum Verhalten von synthetischen Nanomateria-
lien und deren human- und 6kotoxikologischen Auswirkungen zur Verfiigung.
Dies erfolgt {iber die Internetseite des Projekts.

AuBerdem wurden zwei Publikationen erstellt, die die interessierte Offentlich-
keit tiber die Ergebnisse der Forschung und die Verwendung von Nanomateria-
lien informieren. (,,Winzige Riesen in unserem Alltag® (2016) und ,,Nanomate-
rialien im Alltag — Den Umgang mit Nanomaterialien sicher gestalten (2018)).

5. Auf welche wissenschaftlichen Studien stiitzt die Bundesregierung ihre
Einschdtzung zu Chancen und Potenzial der Nanorobotik?

Verfolgt die Bundesregierung Publikationen in diesem Fachgebiet aktiv?

Zur Einschitzung von Potenzialen und Chancen kiinftiger Technologien wer-
den u. a. Foresight-Studien des BMBF herangezogen. Im Ergebnisband ,,For-
schungs- und Technologieperspektiven 2030 des BMBF-Foresight-Prozesses
wird im Themenfeld Nanotechnologie der Bereich Nanosysteme, zu denen die
Nanorobotik zéhlt, wie folgt eingeschitzt: ,,Der Bereich der Nanosysteme ist
zum tiberwiegenden Teil noch der Grundlagenforschung zuzurechnen. Daher
konnen keine bereits realisierten Anwendungen von ,echten‘ Nanosystemen be-
nannt werden. Die funktionellen Komponenten von Nanosystemen sind aus
Nanostrukturen und -schichten zusammengesetzte Nanobauelemente. Diese
Komponenten konnen Sensoren und Aktuatoren sein, oder auch der syntheti-
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schen Biologie vergleichbare Molekularsysteme. Darunter fallen die molekula-
ren Nanomotoren und -aktoren, nanoskalige Positioniersysteme, nanoskalige
sensorische Elemente, oder auch die als noch futuristisch anzusehenden auto-
nom agierenden Nanoroboter. Zum Aufbau von Nanosystemen miissen die ge-
eigneten Synthese- und Assemblierungstechniken verstanden werden und zur
Verfligung stehen.*

Als Informationsquelle dient dariiber hinaus wissenschaftliche Fachliteratur,
wie Monographien oder Tagungsbdnde zu wissenschaftlichen Konferenzen, die
im Zusammenhang mit der Beobachtung wissenschaftlicher Trends im Rahmen
der BMBF-Fachprogramme kontinuierlich ausgewertet werden.

6. Gibt es nach Einschdtzung der Bundesregierung rechtliche Rahmenbedin-
gungen, die einen Einsatz der Nanotechnologie erschweren oder verhin-
dern (bitte ggf. nach deutschem und europédischem Recht aufschliisseln)?

a) Wenn ja, priift die Bundesregierung bereits, mit welchen rechtlichen
MaBnahmen der Einsatz der Technologie rechtssicher ermdglicht wer-
den kann?

Die Fragen 6 und 6a werden im Zusammenhang beantwortet.

Aus Sicht der Bundesregierung gibt es keine rechtlichen Rahmenbedingungen,
die einen Einsatz der Nanotechnologie erschweren oder verhindern.

b) Welche Regelungen im internationalen Recht oder im Rahmen von
Handelsabkommen konnen sich nach Kenntnis der Bundesregierung
hindernd auf den Einsatz, Handel oder die Erforschung von Nanorobo-
tern auswirken?

Der Bundesregierung sind keine Regelungen, auch nicht in Freihandelsabkom-
men der EU, bekannt, die dem Einsatz, dem Handel oder der Erforschung von
»Nanorobotern* entgegenstehen.

7. Wie grenzt die Bundesregierung Nanoroboter von anderen Anwendungen
der Nanotechnologie ab?

Zur Definition von ,,Nanorobotern® und molekularen Maschinen wird auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen. Eine abgrenzende Eigenschaft
molekularer Maschinen von sonstigen Nanomaterialien ist das Vorhandensein
von zwei oder mehr zueinander beweglichen Einheiten, die auf einen externen
Trigger (Zugabe von Reagenzien, Licht, Anlegen einer Spannung oder eines
Magnetfeldes) eine solche Bewegung ausfiihren.

8. Wie schétzt die Bundesregierung das Potenzial von Nanorobotern in der
Nanobiotechnologie allgemein ein?

Grundsitzlich schitzt die Bundesregierung das Potenzial von Innovationen der
Nano(bio)technologie als sehr hoch ein, denn sie ermdglichen es, die Briicke
von der Biotechnologie zu anderen Technologiebereichen zu schlagen und da-
mit vollig neuartige Anwendungspotenziale sowohl in der Medizin als auch fiir
ein nachhaltiges Wirtschaften zu erschlielen. Eine technische oder medizini-
sche Anwendung liegt indes noch in weiter Ferne, und eine Abschétzung des
wirtschaftlichen oder therapeutischen Potenzials erscheint heute noch nicht
serids moglich.
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9. Wie schitzt die Bundesregierung das Potenzial von Nanorobotern fiir
medizinische und chirurgische Anwendungen ein?

Grundsitzlich ist die Medizin ein Anwendungsbereich, in den die Nanotechno-
logie erfolgreich Einzug gehalten hat (,,Nanomedizin®) und in dem sich heute
einige erfolgreiche Anwendungen der Nanotechnologie finden. Dazu zdhlen
Nanopartikel aus verschiedenen Materialien. Magnetische Nanopartikel werden
in der Diagnose als Kontrastmittel in der Magnetresonanztomografie verwendet
oder in der Therapie zur Behandlung von Tumoren mittels Hitze, da sie sich
mit Hilfe von Magnetfeldern autheizen lassen. ,,Nanodiamanten* verstirken die
Wirkung von Rontgenstrahlung bei der Strahlentherapie. AuBerdem wird der
Effekt genutzt, dass Krebszellen Nanopartikel bestimmter Grofe besser aufneh-
men als gesunde Zellen, um Krebsmedikamente gezielt in die Tumorzellen zu
transportieren. In all diesen Féllen werden passive Nanopartikel eingesetzt, die
daher nicht zu den molekularen Maschinen bzw. ,,Nanorobotern* gezihlt wer-
den koénnen. Ob ,,Nanoroboter” jemals zu medizinischen Zwecken im Men-
schen eingesetzt werden konnen, ldsst sich heute nicht realistisch abschitzen.
Ergénzend wird auf die Antwort zu Frage 8 verwiesen.

10. Welche Rolle spielt die Forderung der Forschung zum Einsatz von Nano-
robotern gegen Krebs im Rahmen der ,Nationalen Dekade gegen
Krebs*“?

Das BMBF verfolgt im Rahmen der Gesundheitsforschung grundsétzlich den
Ansatz einer technologieoffenen Forschungsforderung. Hierdurch wird der
Wettbewerb um die bestmogliche und passgenaueste Losung gefordert und eine
innovative Losungsfindung aktiv unterstiitzt. Dieser Grundsatz gilt auch fiir
Forderungen im Rahmen der Nationalen Dekade gegen Krebs. Mit der Natio-
nalen Dekade gegen Krebs soll die Krebsforschung in Deutschland gestirkt,
der Transfer in die Praxis beschleunigt und die Pravention und Fritherkennung
von Krebserkrankungen verbessert werden.

In den bisherigen Forderbekanntmachungen im Rahmen der Nationalen Dekade
gegen Krebs, die sich der Erfiillung der eben beschriebenen Ziele widmen,
waren ,,Nanoroboter” bislang nicht explizit Bestandteil der Forschungsforde-
rung.

11. Wenn ein Einsatz in der Medizin erfolgt, werden Nanoroboter dann ver-
gleichbaren Anforderungen und Testverfahren wie Medikamente unter-
liegen?

Aufgrund der groBen Anwendungsferne lésst sich dies heute kaum beantwor-
ten. Es erscheint denkbar, dass eine Zulassung von ,,Nanorobotern* dhnlich wie
die anderer Nanomaterialien iiber die geltenden Zulassungswege fiir Arznei-
mittel oder Medizinprodukte erfolgen wiirde. Dazu wiirde das Nanomaterial zu-
nichst auf Basis seiner Beschaffenheit und Wirkung einer dieser Klassen zuge-
ordnet.

a) Welche Behorden oder Zulassungsstellen sind nach Kenntnis der
Bundesregierung fiir die Priifung zusténdig?

Sowohl die Arzneimittelzulassung als auch die Zertifizierung von Medizinpro-
dukten unterliegen europdischem Recht. Der européische Gesetzgeber hat sich
fiir verschiedene Wege der Zulassung entschieden. Beide Wege beinhalten ver-
fahrensrechtliche Priifungen, inklusive klinischer Priifungen, sowie eine Markt-
iiberwachung, die Vigilanz, und beruhen jeweils auf dem aktuellen Stand von
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Wissenschaft und Technik. Sowohl die Pharmakovigilanz fiir Arzneimittel als
auch die Vigilanz fiir Medizinprodukte sind in Deutschland beim Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte angesiedelt.

Allgemein werden Medizinprodukte in Europa weitgehend eigenverantwortlich
durch den Hersteller in Verkehr gebracht. Medizinprodukte miissen vom Her-
steller einem Konformitdtsbewertungsverfahren unterzogen werden, das abhén-
gig von der Risikoklasse des Produkts die Einschaltung einer benannten Stelle
erfordern kann.

Die Zuordnung eines Produktes zu den Medizinprodukten legt der Hersteller
mit der Zweckbestimmung fest, die sich insbesondere aus der Kennzeichnung,
der Gebrauchsanweisung und den Werbematerialien ergibt. Es muss die Defini-
tion fiir Medizinprodukte gemdB § 3 des Medizinproduktegesetzes (MPG) er-
fiillt sein.

Die Uberwachung der Herstellung, des Inverkehrbringens und des Verkehrs mit
Medizinprodukten (einschlielich des Betreibens und Anwendens) und die
diesbeziigliche Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes und seiner Rechts-
verordnungen ist in Deutschland ausschlielich Aufgabe der Landesbehdrden
(§ 26 MPQ).

Bei Fragen der Klassifizierung und Einstufung von Medizinprodukten bzw. der
Abgrenzung zu anderen Produkten sind grundsétzlich die Lander zustindig, da
diese fiir die Auslegung und Durchfithrung des Medizinproduktegesetzes und
seiner Rechtsverordnungen verantwortlich sind.

b) Sind nach Kenntnis der Bundesregierung die zustdndigen Priifbehor-
den in Deutschland technisch und durch vorhandene Expertise in der
Lage, die Priifung angemessen vorzunehmen?

c) Falls nein, wie lange wird es nach Wissen der Bundesregierung dau-
ern, einen angemessenen Zustand herzustellen?

Laufen bereits Bestrebungen der Bundesregierung in diese Richtung?

d) Welche Unterstiitzung bietet die Bundesregierung den zustindigen
Priifstellen dabei?

Welche Ressorts haben dabei die Federfithrung?

Die Fragen 11b bis 11d werden im Zusammenhang beantwortet.

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.

12. Konnen nach Kenntnis der Bundesregierung Behandlungen mit Nano-
robotern in den Erstattungskatalog gesetzlicher Krankenversicherungen
aufgenommen werden?

Sofern es sich um neue Untersuchungs- oder bei der Anwendung von ,,Nano-
robotern* Behandlungsmethoden handelt, gibt es fiir deren Aufnahme in die
Versorgung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung differenzierte
rechtliche Rahmenbedingungen. So diirfen neue Methoden im Sinne von § 135
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der ambulanten vertragsirzt-
lichen Versorgung erst dann regelhaft zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbracht werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
eine positive, die Methode erlaubende Entscheidung in Richtlinien getroffen
hat. Vom Gesetzgeber ist dem G-BA die Aufgabe iibertragen worden, den Nut-
zen, die medizinische Notwendigkeit sowie die Wirtschaftlichkeit einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode — auch im Vergleich zu bereits zu
Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — zu priifen.
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Dies wire Voraussetzung fiir eine anschliefende Aufnahme von Behandlungs-
methoden mit ,,Nanorobotern® in den Leistungsumfang der vertragsirztlichen
Versorgung nach dem Einheitlichen Bewertungsmalistab fiir die arztlichen
Leistungen nach § 87 Absatz 2 SGB V.

Unabhingig davon kann die Anwendung von ,,Nanorobotern* nach geltendem
Recht moglicherweise bereits jetzt Gegenstand des Leistungsumfangs der am-
bulanten drztlichen Behandlung Versicherter der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) durch Hochschulkliniken gemaB § 117 Absatz 4 SGB V sein oder
in Vertrdgen zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V erfolgen. Eine ab-
lehnende Entscheidung des G-BA steht dem derzeit nicht entgegen.

13. Wie beurteilt die Bundesregierung das Potenzial der Nanorobotik in an-
deren Anwendungsfeldern, beispielsweise bei industriellen Anwendun-
gen oder in der Fertigung?

a) Welche Behorden oder Zulassungsstellen sind nach Kenntnis der
Bundesregierung fiir die Priifung von Produkten zustindig, die auf
Nanorobotik basieren?

b) Sind nach Kenntnis der Bundesregierung die zustéindigen Priifbehor-
den in Deutschland technisch und durch vorhandene Expertise in der
Lage, die Priifung angemessen vorzunehmen?

¢) Falls nein, wie lange wird es nach Wissen der Bundesregierung
dauern, einen angemessenen Zustand herzustellen?

Laufen bereits Bestrebungen der Bundesregierung in diese Richtung?

d) Welche Unterstiitzung bietet die Bundesregierung den zustédndigen
Priifstellen dabei?

Welche Ressorts haben dabei die Federfithrung?

Die Fragen 13 bis 13d werden im Zusammenhang beantwortet.

Auf die Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwiesen. Je nachdem, wel-
chem Rechtsbereich kiinftige Produkte zuzuordnen wéren (beispielsweise
Maschinen, Medizinprodukte oder ,,einfache* nicht harmonisierte Produkte),
wiéren die fiir den Vollzug dieser Gesetze zustindigen Behorden fiir die Priifung
der Produkte im Zusammenhang mit ihren Marktiiberwachungsaufgaben zu-
stindig. Dabei wiirden die Produkte unabhingig davon iiberpriift, ob sie auf
,,Nanorobotik* basieren. Vollzugsbehdrden sind nach der Kompetenzverteilung
des Grundgesetzes grundsitzlich die zustdndigen Landesbehdrden.

14. Welche Rolle spielen nach Einschitzung der Bundesregierung Entwick-
lungen im Bereich der Nanorobotik fiir Recycling, bei MaBnahmen zur
Verringerung von Mikroplastik-Konzentrationen und der Entwicklung
zur Kreislaufwirtschaft in Deutschland?

Der Bundesregierung sind bis auf einige Grundlagenforschungsarbeiten in den
zuriickliegenden Jahren keine Aktivitdten im Bereich der ,,Nanorobotik™ fiir
konkrete Anwendungen im Recycling, bei der Mikroplastik-Verringerung oder
in der Kreislaufwirtschaft bekannt.
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15. Wie beurteilt die Bundesregierung den Stand der Erforschung von Nano-
sensoren, die als sog. smart dust etwa zur atmosphérischen Messung aus-
gebracht wiirden?

Der Begriff ,,Smart Dust*“ bezieht sich auf ein Forschungsprojekt der For-
schungsabteilung der US-amerikanischen Behérde DARPA (Defense Advanced
Research Projects Agency) um die Jahrtausendwende. Ziel des Projektes war
die Entwicklung miniaturisierter Sensor-Systeme in der GrofBe eines Sandkorns
(ca. 1 Kubikmillimeter), die autonom Daten erfassen und untereinander kom-
munizieren konnen. Die Grofenordnung dieser Systeme ist somit weit von der
Nanoskala entfernt.

Dennoch ist nach Einschidtzung der Bundesregierung ein bestindiger und ab-
sehbar anhaltender Forschungstrend fiir ,,klassische* Sensoren aus dem Bereich
der Elektronik sowie mikro- und nanoelektromechanischer Systeme deren
Miniaturisierung. Die Bundesregierung fordert Forschung in diesen Bereichen,
um den Transfer von wissenschaftlichen Erkenntnissen in die Anwendung zu
beschleunigen, insbesondere bei einer hohen Breiten- und Hebelwirkung fiir
den Innovationsstandort. So sollen vielfdltige Verbesserungen ermoglicht wer-
den. Hierzu zdhlen beispielsweise erweiterte Funktionalititen, mehr Energie-
sparsamkeit, dezentrale Datenauswertung oder kabellose Dateniibertragung.
Die Miniaturisierung von Sensoren einschlielich der integrierten Mikroelekt-
ronik hat mehrere Vorteile: Einerseits wird der Energieverbrauch reduziert, wo-
durch unter geeigneten Voraussetzungen ein autarker Betrieb ermoglicht wird.
Andererseits sinkt der Einfluss des Sensors selbst auf die zu messende Grof3e
(z. B. Druck, Temperatur, Beschleunigung, etc.). Die zunechmende Miniaturisie-
rung und fortschreitende Digitalisierung ermdglicht stetig neue Einsatzmog-
lichkeiten von Sensoren fiir unterschiedliche Anwendungsfelder wie Industrie
4.0, die digitale Landwirtschaft, das Internet der Dinge, die Medizintechnik
oder das autonome Fahren. Gleichwohl steht der Einsatz derartiger Sensoren
mit einer Grofle im Nanometer-Bereich oder als ,,smart dust® noch vor erheb-
lichen technologischen Herausforderungen, beispielsweise beziiglich Energie-
versorgung, Kommunikation oder Datenverarbeitung.

Fiir atmosphérische Messungen ist eine Anwendbarkeit von Nanosensoren
nach derzeitigem Stand nicht gegeben und erscheint auch nicht realistisch.
Atmosphédrische Messungen werden heutzutage grofitenteils mit Satelliten
durchgefiihrt; in speziellen Messkampagnen werden fiir riumlich begrenzte Ge-
biete verschiedene, auch mobile Messgerite (u. a. auf Flugzeugen, Zeppelinen,
Drohnen) eingesetzt. Um mit Nanosensoren atmosphérische Messungen durch-
zufiihren, brauchte es Tausende Sensoren. Diese konnen nicht gesteuert wer-
den. Im Vergleich zu den aktuellen Messmethoden sind Messungen durch der-
artige Nanosensoren nach heutigem Forschungs- und Entwicklungsstand unge-
eignet.

a) Welche rechtlichen Aspekte wéren hierbei nach Einschétzung der
Bundesregierung zu beachten?

Da die Sensoren in der Atmosphére nicht zu steuern sind und somit nationale
Grenzen uberschreiten wiirden, wéiren rechtliche Abkommen mit anderen Léan-
dern notig.

b) Welche Auswirkungen auf die Umwelt und die Menschen wiren nach
Kenntnis der Bundesregierung zu erwarten?

Mogliche Folgen wiren Luftverschmutzung durch die Sensoren (kiinstliche
Aerosole) sowie Einfluss auf Wolken- und Niederschlagsprozesse (Kondensa-
tionskeime), deren Auswirkungen unklar sind.
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c) Ist der Bundesregierung bekannt, ob es bereits Staaten gibt, die An-
wendungen dieser Art reguliert oder zugelassen haben?

Es ist der Bundesregierung nicht bekannt, dass andere Lander diese Anwen-
dung bereits reguliert oder zugelassen haben.

16. Welche Rolle spielt nach Einschitzung der Bundesregierung die militéri-
sche Nutzung von Nanorobotern?

Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung Bestrebungen in anderen
Staaten, derartige Kapazitéiten aufzubauen?

Spezifische militdrische Anwendungen sind im Hinblick auf die expandierende
Entwicklung der Nanotechnologie und die daraus resultierende mogliche Nut-
zung in den unterschiedlichsten Anwendungen derzeit noch nicht eindeutig und
vollstdndig identifizierbar. In der ldngeren Perspektive zeichnen sich Anwen-
dungsmoglichkeiten durch die mit der Nanotechnologie verbundene Miniatu-
risierung und Gewichtsersparnis ab. Dazu gehdren im Wesentlichen elektro-
nische Komponenten, leichte Strukturwerkstoffe, Beschichtungen, neue energe-
tische Materialien, verbesserte Energiespeicher und Energiewandler.

Uber Bestrebungen anderer Staaten zum Aufbau von Kapazititen zur militéri-
schen Nutzung von ,,Nanorobotern liegen der Bundesregierung keine Erkennt-
nisse vor.

17.  Welche Einsatzmoglichkeiten sieht die Bundesregierung fiir Nanoroboter
in der Weltraumforschung und Weltraumbesiedlung?

Der Bundesregierung sind aktuell keine Pldne zur Nutzung von ,,Nanorobo-
tern‘ in der Weltraumforschung oder -besiedlung bekannt.

18. Plant die Bundesregierung Programme zur Unterstiitzung der Unterneh-
mensgriindung oder des allgemeinen Technologietransfers fiir Anwen-
dungen, die die Nutzung von Nanorobotern einschlieen?

Die Bundesregierung plant keine dezidierten Programme zur Unterstiitzung
von Unternehmensgriindungen oder zum Technologietransfer im Bereich der
,,Nanorobotik*. Kleine und mittlere Unternehmen im Bereich der Nanotechno-
logie allgemein wurden vom BMBF seit dem Jahr 2005 zunédchst im Rahmen
der Forderinitiative ,,NanoChance® und ab dem Jahr 2007 dann mit dem Instru-
ment ,,KMU-innovativ Nanotechnologie® unterstiitzt. Dieses Instrument wurde
im Jahr 2015 durch die FérdermaBBnahme ,,KMU-innovativ Materialforschung*
abgeldst. Da die Nanotechnologie als ein wichtiges Instrument der Materialfor-
schung angesehen wird, werden dort weiterhin Unternehmen mit Forschungs-
projekten zur Nanotechnologie gefordert.

AuBerdem stehen alle anderen Programme der Bundesregierung zur Forderung
junger Unternechmen (HighTech-Griinderfonds, Zentrales Innovationspro-
gramm Mittelstand (ZIM), etc.) auch Unternehmen im Bereich der ,,Nanorobo-
tik offen.



Drucksache 19/20246 —12- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

19. Sind der Bundesregierung Unternehmen bekannt, die Nanoroboter be-
reits kommerziell einsetzen?

Sind darunter Unternehmen mit Sitz in Deutschland (bitte ggf. nach An-
zahl in unterschiedlichen Branchen aufschliisseln)?

Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

20. Wie beurteilt die Bundesregierung die Wettbewerbsposition Deutsch-
lands im Vergleich zu den Mitgliedstaaten der EU und zu internationalen
Technologiewettbewerbern?

Eine Einschitzung ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich. Es wird auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.
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