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Zusammenfassung

1 Einleitung

Wie risikoreich sind Umweltbel astungen fir die Gesundheit? Wo muss der Staat eingrei-
fen, wo nicht? Wie lassen sich komplexe Risiken' zuverl&ssig abschatzen? Wie kann man
sicherstellen, dass rational und fair zwischen Risiken und Chancen abgewogen wird? Wie
kann man eine demokratisch gebotene und dem jeweils angestrebten Schutzziel dienliche
Beteiligung der Offentlichkeit sicherstellen? Wie sollte tiber Risiken kommuniziert wer-
den? Wie l&sst sich Orientierung vermitteln, wenn auf der einen Seite Risiken aufge-
bauscht, auf der anderen Seite aber auch verharmlost werden?

Auf diese Fragen gibt es oft nur verwirrende Antworten. Dabel sind Verfahren der Ab-
schéatzung und des Managements von Risiken wichtige Bewertungs- und Steuerungs-
instrumente der Umwelt- und Gesundheitspolitik. Wahrend die Risikoabschétzung primér
ein wissenschaftlich geleiteter Prozess ist, werden Abwé&gung und Auswahl von risikobe-
grenzenden Mal3nahmen in erheblichem Umfang von politisch gesellschaftlichen Aspekten
mit bestimmt (zu den hier verwandten Begriffen siehe weiter unten). Diese V erfahren mis-
sen aber transparent, nachvollziehbar und beteiligungsoffen sein, um elnerseits den betrof-
fenen Menschen Orientierung in Risikosituationen zu vermitteln und andererseits staatliche
Entscheidungen tber risikobegrenzende Mal3nahmen zu legitimieren.

Um Ubersichtlichkeit und Transparenz im gesundheitlichen Umweltschutz und die Legiti-
mitét der Risikoregulierung zu verbessern, mussen die Verfahren der Risikoabschéatzung
und des Risikomanagements harmonisiert und konsistent gestaltet werden. Zu diesem
Zweck haben die Bundesministerin fir Gesundheit (heute: ... und Soziale Sicherung)
und der Bundesminister fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit am 6. Okto-
ber 2000 in Berlin die ad hoc-Kommission " Neuordnung der Verfahren und Struktu-
ren zur Risikobewertung und Standar dsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz
der Bundesrepublik Deutschland”, kurz Risikokommission, eingesetzt. Die Kommissi-
on besteht aus 19 ausgewiesenen Expertinnen und Experten, die Uber besondere Kenntnis-
se und Erfahrungen in der Beurteilung und Regulierung von Risiken auf der Basis natur-,
gesellschafts- oder rechtswissenschaftlicher Erkenntnisse und interdisziplindren Wissens
verfligen. Die Mitglieder der Kommission kommen aus Universitéten, Forschungsinstitu-
ten, Verbanden und aus Bundesober- und Landerbehdrden.

Zu den Aufgaben der Kommission gehort die Entwicklung von Vorschl&gen:

» zu Verfahren der Risikoabschétzung, des Risikomanagements und der Standard-
setzung, die den folgenden Forderungen genligen missen:
- Transparenz,
- Effektivitdt und Effizienz,
- konsistente und nachvollziehbare Verfahrenslogik,

! Begriffe, dieim Glossar (Anhang 2) erlautert sind, werden bei ihrer ersten Verwendung kursiv hervorge-
hoben.
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- rechtliche Legitimation,
- angemessene Beteiligung der Betroffenen und der Offentlichkeit,
- Praktikabilitdt hinsichtlich des Zeit- und Personal aufwands,

» zur effektiven und adressatengerechten Risikokommunikation bei Entscheidungen zu
Umwelt- und Gesundheitsrisiken,

» zur Verbesserung der Arbeit der mit diesen Themen befassten Bundes- und Lénder-
behérden und fur eine Neuordnung der Beratungs- und Entschel dungsstrukturen bei der
Ableitung von Umwelt- und Gesundheitsstandards.

Thematisch hat sich die Risskokommission auf die Regulierung von solchen Risiken be-
schréankt, die as Belastungen von Mensch und Umwelt im ,, Normalbetrieb” auftreten. Un-
falle und Storfélle wurden bewusst ausgeblendet, da hierfir von der Bundesregierung die
Storfall-Kommission eingerichtet wurde. Der Schwerpunkt dieses Berichtes liegt auf den
chemischen Noxen, die direkt oder indirekt auf menschliche Gesundheit negativ einwirken
koénnen. Dartiber hinaus werden zumindest in Ansétzen auch physikalische Risiken (wie
Strahlung und Larm), biotische Risiken (etwa Pathogene) und speziell auf Okosysteme
bezogene Risiken angesprochen. Obwohl das Ministerium fir Verbraucherschutz, Erndh-
rung und Landwirtschaft (BMVEL) nicht zu den organisatorischen Tréagern der Kommissi-
on gehort, sind die hier beschriebenen Ergebnisse auf die Arbeit der Regulierungsbehdrden
im Zustandigkeitsbereich des BMVEL Ubertragbar. Aus dem Gutachten lassen sich sicher
durch Analogieschlisse auch Anforderungen an die Risikoregulierung im Bereich des Ar-
beitsschutzes ableiten.

Nach 18 Monaten intensiver Beratung hat die Risikokommission im Juni 2002 der interes-
sierten Fachoffentlichkeit den Zwischenstand der Beratungen in einem ersten Bericht vor-
gelegt. Die hierzu eingegangenen Stellungnahmen sowie die Ergebnisse einer Anhérung
sind in diesen Abschlussbericht eingeflossen. Dieser beginnt mit einer Zusammenfas-
sung der wichtigsten Einsichten und Empfehlungen. Danach folgt eine Analyse der Pro-
bleme und Defizite der heutigen Regulierungspraxis. Auf der Basis dieser Bestandsauf-
nahme fuhrt der Bericht den Leser durch die einzelnen Phasen der Risikoregulierung:
Dabel steht zunéchst das Vorverfahren im Vordergrund, gefolgt von der Risikoabschét-
zung und schliefdich dem Riskomanagement. Die Umsetzung der im Prozess des Risi-
komanagements empfohlenen oder beschlossenen Mal3nahmen liegt aul3erhalb des Aufga-
benfeldes der Kommission. Als verfahrensiiber greifende Themen schlieRRen sich Uberle-
gungen zur Integration der Risikowahrnehmung in den Regulierungsprozess, Anforde-
rungen an eine faire und effektive Beteiligung der Offentlichkeit und die Erfordernisse
einer adressatengerechten Risikokommunikation an. Ein weiteres Kapitel unterbreitet
Vorschlage fur institutionelle Refor men. Ein Gesetzentwurf fur die Standardsetzung
schlief3t den Bericht ab.

Dem Bericht ist ein umfangreicher Anhang beigefligt. Er enthdlt L eitsétze fur Vorverfah-
ren und je einen L eitfaden zur Risikoabschéatzung und zum Risikomanagement. Diese
Texte wenden sich an digenigen Leser, die sich fur ausfihrlichere Details in den jeweili-
gen Themengebieten interessieren. Sie werden von den Arbeitsgruppen der Kommission
verantwortet, die sie erarbeitet haben. Ein entsprechender Leitfaden fir Risikokommuni-
kation und —beteiligung wurde bewusst nicht aufgenommen, weil unter der Leitung des
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Vorsitzenden der Risikokommission eine von der Kommission unabhangige Arbeitsgruppe
im Rahmen des Aktionsprogramms Umwelt und Gesundheit (APUG) einen solchen Leit-
faden fur die oberen Bundesbehtrden bereits entwickelt hat und zeitgleich mit diesem Ab-
schlussbericht der Risikokommission vorlegt.

Die Kommission hat sich im Verlauf der Beratungen auf finf Kernbegriffe verstandigt
(Tabelle 1-1): Dieim Vorfeld der eigentlichen Regulierung von Risiken je nach Situation
notwendigen Schritte zur Problemeingrenzung (Friherkennung, Prioritatensetzung etc.)
und Festlegung der Rahmenbedingungen werden unter dem Begriff Vorverfahren zu-
sammengefasst. Der Prozess von der Identifizierung des Gefahrdungspotenzials Gber die
Expositionsabschétzung bis zur quantitativen Charakterisierung von Risiken wird in An-
lehnung an den englischen Begriff des "risk assessment” als Risikoabschatzung bezeich-
net. Auf den Ergebnissen der Risikoabschétzung baut dann das Risikomanagement auf,
das von der Identifikation und Auswahl der Mal3nahmen Uber die Umsetzung bis zur Eva-
luation der Mal3nahmen reicht. Risikoabschdtzung und Risikomanagement bilden gemein-
sam den Prozess der Risikor egulierung (im Englischen etwas missverstandlich als , risk
analysis* bezeichnet). Die Risikobewertung (,,risk evaluation*) bildet die Schnittstelle
zwischen Abschétzung und Management. Wahrend die wissenschaftliche Bewertung mit
Handlungsvorschlagen noch im Prozess der Abschéatzung stattfindet, erfolgt die gesell-
schaftliche und politische Bewertung mit der Feststellung des Handlungsbedarfs zu Beginn
des Management-Prozesses. Diese Uberlappende Schnittstelle verdeutlicht auch die Not-
wendigkeit einer engen Kooperation zwischen Abschétzung und Management. Die Risiko-
kommission empfiehlt, den Begriff der Risikobewertung nicht als Synonym fur Risikoab-
schéatzung zu benutzen, wie dies in einigen Regulierungskontexten dblich ist (etwaim Le-
bensmittel bereich).

Ihrem Auftrag entsprechend, hat sich die Risikokommission auf die Bearbeitung von Risi-
ken durch staatliche Regulierung konzentriert. Dabel werden Risiken als gegeben voraus-
gesetzt und zum Ausgangspunkt von staatlichen Reaktionen gemacht. Es lohnt sich jedoch
auch, die Prozesse der Risikoverursachung und des Eingehens von Risiken genauer zu be-
trachten. In vielen Fallen kdnnen Risiken durch Verhatensénderungen aufseiten der Be-
troffenen vermieden werden. Aufseiten der Risikoverursacher setzen sich in diesem Sinne
zunehmend Konzepte der integrierten Prozess- und Produktgestaltung durch. Auf solche
Weise kann schon die Entstehung von Risikosituationen vermieden werden, sodass es
staatlicher Initiative nicht mehr bedarf. Ein Wandel im Bereich der Verhatensweisen und
Verursachungsprozesse ist allerdings auch ein Thema der Risikokommunikation, zu der
staatliche Stellen beitragen sollten.
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Kernbegriff

Beschreibung

Englische Begriffe

Risikoregulierung

Gesamtprozess der Risikoabschédtzung und des Risiko-
managements einschliefdlich des VVorverfahrens

risk analysis

Vorverfahren

Problemeingrenzung (z.B. Friiherkennung von Risiken,
Prioritdtensetzung) Festlegung der Rahmenbedingungen

screening, scoping,
ranking

Risikoabschatzung

Risikobewertung

Prozess von der Identifizierung des Gefahrdungspotenzials
bis zur quantitativen Charakterisierung von Risiken

i (natur)wi ssenschaftliche Bewertung von Risiken

risk assessment

Risikomanagement

Gesellschaftliche und politische Bewertung von Risiken

Prozess von der |dentifikation und Auswahl der Maf3-
nahmen Uber die Umsetzung bis zur Evaluation der Maf3-
nahmen

risk evaluation

risk management

Tab. 1-1:

Die funf Kernbegriffe der Risikokommission
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2 Zusammenfassung

Ein Zehn-Punkte Programm zur Reform der Regulierung

von umweltbedingten Gesundheitsrisiken

Ein Leben ohne Risiko ist nicht vorstellbar. Denn ohne Risiken gibt es weder neue Chan-
cen noch |ebensverbessernde Innovationen. Gleichzeitig gehort es aber zu den vordringli-
chen Aufgaben der Politik, Mal3nahmen zur Vermeidung und Begrenzung von Risiken zu
ergreifen, vor allem dann, wenn diese Risiken kollektive Wirkungen haben, aso auch die-
jenigen treffen, die nur zum Teil oder gar nicht am Nutzen der jeweiligen risikobehafteten
Aktivitét beteiligt sind. In der Praxis der Risikoregulierung haben sich aber erhebliche De-
fizite gezeigt: Gleichartige Risiken werden oft unterschiedlich beurteilt je nachdem, in
welchem Medium (etwa Wasser oder Luft) oder in welchem Kontext (am Arbeitsplatz oder
in der (Wohn) Umwelt) sie auftreten. Eine Vielzahl von Kommissionen und Gremien ar-
beitet an Standards fur Noxen, die zum Teil Inkonsistenzen aufweisen oder zumindest
nicht aufeinander abgestimmt sind. Die Mal3stébe fir die Risikoabschdtzung und die Be-
griindungen fiir das Risikomanagement sind fir die Offentlichkeit, aber auch fiir Fachleute
haufig nicht nachvollziehbar. Diese Situation behindert eine effektive Risikoregulierung
und fuhrt dartiber hinaus zu Vertrauensverlusten gegentiber den risikoregulierenden Be-
horden und Gremien.

Vor diesem Hintergrund haben die Bundesministerin fir Gesundheit (heute: ... und Soziale
Sicherung) und der Bundesminister fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit im
Rahmen des Aktionsprogramms Umwelt und Gesundheit (APUG) am 6. Oktober 2000 die
ad hoc-Kommission "Neuordnung der Verfahren und Strukturen zur Risikobewertung und
Standardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz der Bundesrepublik Deutschland”,
kurz Risikokommission, eingesetzt. Die Kommission hat die Aufgabe, V orschlage und
Empfehlungen fir eine Neuordnung der Verfahren und Strukturen der Risikobewertung
und Standardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz zu erarbeiten. Nach 30 Monaten
intensiver Beratung hat die Kommission den folgenden Abschlussbericht erstellt. In diesen
Abschlussbericht sind auch die Kommentare und Anregungen, die von einer Vielzahl von
Sachverstandigen im Rahmen einer Anhdrung und tber schriftliche V oten vorgetragen
wurden, eingeflossen.

Nach Einschatzung der Risikokommission sind grundlegende und weitreichende Anderun-
gen bei der Risikoregulierung in Deutschland dringend erforderlich. Die Kommission hat
sich bei ihrer Arbeit von folgenden Zielen leiten lassen:

» weitgehende Vereinheitlichung der Grundlagen, Annahmen und Verfahren der Ab-
schéatzung und des Managements von Risiken mit Hilfe von Leitfaden und Grundsét-
zen,
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* Erhohung der Transparenz der Abschédtzungs- und Entscheidungsverfahren durch ef-
fektive Formen der Dokumentation und der Risikokommunikation, um die vorgenom-
menen Abschétzungen und die getroffenen Mal3nahmen des Risikomanagements fir
ale einsichtig und nachvollziehbar zu machen,

» Legitimation der Verfahren und deren Ergebnisse durch eine den jeweiligen Aufgaben
angepasste Form der Beteiligung externer Fachleute sowie der allgemeinen Offentlich-
keit,

e Verbesserung der Koordinierung der deutschen Beitrége zur europaischen und interna-
tionalen Standardsetzung und

* Anpassung der Regulierungsstrukturen an diese Ziele.

Diese Ziele sind nicht ohne Aufwand erreichbar. Fir eine effektive, faire und transparente
Risikoregulierung missen die notwendigen Ressourcen im Sinne von Personal und Fi-

nanzmitteln aufgebracht werden. Mittelfristig stehen diesem Aufwand aber deutliche Effi-
zienzgewinne (z.B. durch Vermeidung von Doppel arbeit und Uberregulierung) gegeniiber.

Im Folgenden sind die zentralen Empfehlungen der Risikokommission Punkt fir Punkt
aufgelistet. Die Begriindungen fir jede Empfehlung sind im Abschlussbericht enthal ten.
Die ersten sechs Empfehlungen betreffen die Verfahren der Risikoabschétzung und
des Riskomanagements, die darauf folgenden vier Empfehlungen die organisatori-
schen Veranderungen.

Empfehlungen zu Verfahren der Risikoregulierung:

1. Die Kommission spricht sich fir eine klare funktionale Trennung zwischen Risiko-
abschatzung und Risikomanagement aus, um zu verhindern, dass die wissen-
schaftliche Risikoabschétzung mit ékonomischen, technischen, sozialen und politi-
schen Abwagungsaspekten des Risikomanagements vermengt wird. Gleichzeitig sollte
jedoch eine enge inhaltliche K ooperation mit Riickkopplung zwischen Risikoabschét-
zung und Risikomanagement vor allem in der Phase der Risikobewertung stattfinden.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

» Trennung der Risikoregulierung in Risikoabschétzung (die wissenschaftliche Cha-
rakterisierung des Risikos und seine wissenschaftliche Bewertung) und Risikoma-
nagement (gesellschaftliche und politische Bewertung des Risikos, wertegel eitete
Abwégungen von Mal3nahmeoptionen, die Entscheidung Uber zu treffende Mal3-
nahmen und deren Umsetzung) im Rahmen einheitlicher oder getrennter organisa-
torischer Strukturen,

» Angleichung der Verfahren und organisatorischen Strukturen an entsprechende
Verfahren und Strukturen der EU mit Ubergangsl sungen,

» |terativer Prozess der gegenseitigen Abstimmung zwischen Risikoabschéatzung und
—management, vor allem in der Phase der Risikobewertung.
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2.

Zusammenfassung

Im Vorfeld der Regulierung von Risiken gilt es, die Rahmenbedingungen fur die
Risikoabschatzung festzulegen und Prioritaten fir die Bearbeitung zu setzen.
Daneben missen geeignete Strukturen aufgebaut werden, die es erlauben, Risiken
frihzeitig zu erkennen und rechtzeitig im Regulierungsprozess zu beriicksichtigen.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

« Die Strukturierung der Vorverfahren bedarf allgemein gultiger Leitlinien fur ale
Institutionen, dieim Vorfeld der Regulierung tétig sind. Einen ersten Vorschlag
dafir hat die Risikokommission erstellt (im Anhang dieses Berichts).

» Die Fruherkennung von Risiken gilt esinsbesondere durch regelméafdiges (Umwelt-
/Gesundheits-) Monitoring und Einbindung der praktischen Erfahrung vor Ort zu
fordern. Die entsprechenden organisatorischen Strukturen, um diese Aufgaben
zeitgerecht zu erfullen, mussen gewéhrleistet werden.

« Bai regulierungsbedurftigen Noxen oder risikoverdachtigen Tatbesténden ist im
Rahmen des Vorverfahrens das Problem zu charakterisieren und das weitere Vor-
gehen bel der Regulierung zu bestimmen.

e Inder Vorphase der Regulierung sind zudem die jewells geltenden politischen
Vorgaben zu beachten oder die erforderliche Festlegung von Rahmenbedingungen
vorzunehmen (z.B. die Bestimmung des Schutzziels, wenn dieses nicht hinrei-
chend prazise vorgegeben ist) und 6ffentlich zu dokumentieren.

* Bei der Vidzahl von Noxen, die reguliert werden missen, ist es notwendig, Prio-
ritéten zu setzen. Kriterien dafUr sollten Produktionsausmal3, Expositionsmoglich-
keiten, intrinsisches Gefahrdungspotenzial der Noxen sowie Indikatoren der so-
zialen Konflikttrachtigkeit des Risikos sein.

3. Diewissenschaftliche Risikoabschéatzung bedarf eines eindeutigen und nachvoll-

ziehbaren prozeduralen Verfahrens mit einem hohen Mal3 an Transparenz, wis-
senschaftlicher Stringenz und medien- bzw. kontextliber greifender Konsistenz.
Bel komplexen Themen ist eine pluralistische Beteiligung der Fachoffentlichkeit, bel
kontroversen Themen auch der Betroffenen und der organisierten gesellschaftlichen
Gruppen nétig. Annahmen und Ableitungen miissen begriindet und der Offentlichkeit
zuganglich gemacht werden. Es muss Einspruchsmoglichkeiten geben. Das Ergebnis
der Risikoabschétzung soll nicht lediglich a's einzelne Zahl (Punktschétzer des Risikos,
Schwellenwert) dargestellt werden, vielmehr sollen auch die Zuverléssigkeit der Aus-
sage, die Unsicherheiten der Abschétzung sowie die Rahmenbedingungen, unter denen
die Risikoangabe gilt, dargelegt werden.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

» Die Regulierungsbehdrden sollten sich auf verbindliche Leitlinien des Vorgehens
bei der Risikoabschéatzung verstéandigen. Die Risikokommission hat einen Leitfa-
den erarbeitet, der im Anhang dieses Berichts abgedruckt ist: Dieser Leitfaden ent-
hélt als zentrales Element V orgaben fir den Umgang mit Nichtwissen und Unsi-
cherheit. Aul3erdem gibt der Leitfaden vor, wie weitgehend die jewelligen Ab-
schétzungsschritte im Einzelfall explizit begriindet werden missen.
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* Normative Vorgaben, die nicht durch Wissenschaftler gesetzt werden sollten, mus-
sen zu Beginn der Risikoabschétzung durch dazu legitimierte Gremien eingebracht
werden. Gleichzeitig sollten wichtige bewertungsleitende Elemente bel der Risiko-
abschétzung vorab gesellschaftlich geklart und so weit wie moglich der Abschét-
zung zugrunde gelegt werden. Dazu gehdren insbesondere Empfehlungen Uber
tolerierbare Risiken, zur Definition von Adversitat und zur Auslegung der Vor-
sorge.

4. Anaog zur Risikoabschédtzung erfordert auch das Risikomanagement klar e proze-
durale Vorgaben. Abwagungen und Entscheidungen bei der Festlegung von regulato-
rischen Strategien und bei der Wahl der risikobegrenzenden Mal3nahmen miissen einen
transparenten Vergleich von Mal3nahmeoptionen unter Einbezug ihrer voraussicht-
lichen Konsequenzen enthalten. Beim Risikomanagement ist eine weitgehende Betei-
ligung der Betroffenen, der Offentlichkeit und von Interessengruppen notwendig.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

» Die Regulierungsbehdrden sollten sich auf Leitlinien des Vorgehens beim Risiko-
management versténdigen. Die Risikokommission hat auch hierfir einen Leitfaden
erarbeitet, der im Anhang dieses Berichts abgedruckt ist: Darin wird besonderes
Augenmerk auf die prozeduralen Festlegungen zur Identifizierung und Bewertung
von Mal3nahmeoptionen gelegt.

» Die Abwagung von Malinahmen der Risikobegrenzung muss, so weit wie prak-
tisch sinnvall, die nach wissenschaftlichen Kriterien durchgefihrte Mal3nahmen-
folgenabschétzung beriicksichtigen. Die Grunde fur die getroffenen Mal3nahmen
mussen dokumentiert werden.

* Be der Feststellung von Handlungsbedarf, der Lésung von Zielkonflikten und der
Abwégung von Mal3nahmen sind neue rechtsverbindliche Vorschriften tber eine
Beteiligung der Offentlichkeit, die tiber bloRe Anhérungen hinausgehen, ange-
bracht. So ist auch zu prifen, ob die Klagemoglichkeiten fur Verbénde erweltert
werden kdnnen.

5. Eine angemessene Beteiligung der Betroffenen und organisierter gesellschaftlicher
Gruppen an der Entscheidungsfindung ist sachlich, rechtsstaatlich und demokra-
tisch geboten, da die Definition des Schutzziels, die Festlegung von Konventionen bei
der Abschétzung sowie der Auswahl und Abwagung risikoreduzierender Mal3nahmen
von gesellschaftlichen und politischen Ziel setzungen bestimmt werden.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

e ImVorverfahren und bei der Risikoabschéatzung missen Wissenstrager aus unter-
schiedlichen Disziplinen und Institutionen an der Charakterisierung von Risiken
mitwirken kénnen. Dazu eignen sich Verfahren der wissenschaftlichen Konsens-
bildung (wie etwa Expertenworkshops, Delphiverfahren oder Konsensuskonferen-
zen).
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Die Ergebnisse der Abschédtzung sollten in einer Anhérung mit Betroffenen und
Vertretern organisierter Gruppen erdrtert werden, sofern deren Interessen und Be-
lange durch die Abschétzungsergebnisse nennenswert bertihrt werden.

Beim Risikomanagement missen alle beteiligten Akteure einschliefdlich der Be-
troffenen und Vertreter gesellschaftlicher Gruppen in den Abwagungsprozess ein-
gebunden werden. Das kann durch Einwendungsverfahren und Anhdrungen, aber
auch durch neue Diskursformen wie Mediation und Runde Tische geschehen.

Bel besonders kontroversen Themen, die eine hohe soziale Mobilisierung zur Fol-
ge haben konnen, soll im Zuge der Umsetzung risikoreduzierender Mal3nahmen
auch die breite Offentlichkeit einbezogen werden. Dazu zahlen traditionelle Ver-
fahren wie Anhdrungen und Birgerversammlungen, aber auch innovative Ver-
fahren wie Burgerforen, Birgerkomitees oder Planungszellen.

6. Rislkokommunikation ist integraler Bestandteil des gesamten Regulierungspro-
zesses, der in der Vorphase der Regulierung beginnt und mit der Umsetzung der Mal3-
nahmen endet. Alle Anstrengungen der Risikokommunikation sollten frihzeitig und
umfassend erfolgen und auf die Anliegen der Betroffenen bezogen sein.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

Risikokommunikation sollte als Dienstaufgabe aller Behdrden und Institutionen
gelten, in deren Zustéandigkeit Risikoabschdtzung und Risikomanagement liegen.
Dafir brauchen diese entsprechende Ressourcen und Fortbildungsmal3nahmen.
Kommunikation soll allen interessierten Burgerinnen und Burgern die Méglichkeit
verschaffen, auf der Basis der Kenntnis der faktisch nachweisbaren Auswirkungen,
der verbleibenden Unsicherheiten und der vertretbaren Interpretationsspielraume
eine personliche Beurteilung der jeweiligen Risiken vorzunehmen.

Organisatorische Empfehlungen der Rislkokommission:

7. Risiken missen frihzeitig erkannt werden. Bei der Vielzahl von Risiken sind deshalb
flachendeckende FrGihwar nsysteme institutionell zu verankern.

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

Dem Vorbringen von V erdachtsmomenten und/oder Besorgnisanlassen durch die
Offentlichkeit dient eine speziell fur diesen Zweck eingerichtete zentrale Anlauf-
stelle.

Daten und Prifverfahren missen einheitlich und vollsténdig dokumentiert werden,
um einen kontinuierlichen Lerneffekt auszul 6sen.
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Die Risikokommission spricht sich dafUr aus, die bestehende Beratungsstruktur aus
einer Vielzahl von Gremien zu ver schlanken.

Umsetzungsvor schlag dazu ist:

Beratungsgremien sollten sukzessive so umgestaltet werden, dass sie einen inhalt-
lich genau umschriebenen und zeitlich befristeten Auftrag erhalten. Nur wenn es
Umfang und Charakter der Aufgabe zwingend erfordern, sollten Beratungsgremien
fur [angere Zeit eingesetzt werden.

9. Um die Risikoabschétzung zu beschleunigen und zu optimieren und um deren Transpa
renz zu erhohen, ist die Einrichtung einer koor dinierenden I nstitution notwendig.
Dazu empfiehlt die Kommission die Einrichtung eines Rats fir umweltbezogene Ge-
sundheitsrisiken (Risikor at).

Umsetzungsvor schlage dazu sind:

Die wesentlichen Aufgaben des Risikorats sind:

- Initiativfunktion im Rahmen von Vorverfahren,

- Koordinierung und Qualitatssicherung der Risikoabschétzung,

- Verhandlungsfiihrung bei 6ffentlich kontrovers gefihrten Bewertungsdiskursen,

- Initiativrecht fir die Reorganisation bei der Risikoabschétzung,

- Erarbeitung und Fortschreibung von Leitfaden fur Vorverfahren, Risikoabschét-
zung, Risikokommunikation und Risikomanagement,

- Befugnis zur Information der Bevolkerung Uber umweltbezogene Gesundheitsri-
siken,

- Beratung der Institutionen der Risikoabschdtzung und des Risikomanagements
bei deren Kommunikations- und Beteiligungsaufgaben (ggf. tUber die entspre-
chende Servicestelle).

Der Risikorat setzt sich zusammen aus national und international anerkannten Ex-

pertinnen und Experten aller risikorelevanten Disziplinen. Die Mitglieder werden

von der Bundesregierung auf Zeit berufen, Bundeslander und organisierte gesell-
schaftliche Gruppen haben ein VVorschlagsrecht. Der Risikorat darf in seinem wis-
senschaftlichen Urteil keinen Interessenkonflikten unterliegen. Er ist befugt, die

Bevdlkerung Uber besondere umweltbezogene Gesundheitsrisiken zu informieren.

Grundlage dafir ist ein vorlaufig durchgefihrtes Vorverfahren oder Abschéatzungs-

verfahren.

Dem Risikorat wird eine wissenschaftliche Geschéftsstelle zugeordnet, Uber die der

Rat die Aufsicht fihrt.

Zur organisatorischen Umsetzung der Leitgedanken zur Kommunikation und Be-

teiligung soll Institutionen und Behorden Ubergreifend beim Risikorat eine Service-

stelle fur Risikokommunikation eingerichtet werden, Uber die der Rat die Aufsicht

fahrt.

Zu den Aufgaben der Servicestelle gehoren:

- Beratung der Institutionen der Risikoabschétzung und des Risikomanagements
bei deren Kommunikations- und Beteiligungsaufgaben,
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- Angebote fir Trainingsprogramme zur Verbesserung der kommunikativen
Kompetenz der Fachkréfte in den an der Risikoregulierung beteiligten Institutio-
nen,

- die Einrichtung und Betreuung einer eigenen Internet-Website mit allgemeinen
Informationen und Kommunikationsangeboten,

- die Organisation und Betreuung einer "Infoline" fir besorgte Blrgerinnen und
Birger fur alle Fragen der Risikoregulierung,

- Unterstiitzung des Risikorats beim kommunikativen Umgang mit den Medien
durch regel méaf3ige Pressemitteilungen zu Fragen der Risikobewertung.

10. Die Riskokommission hat sich auftragsgemald nur mit dem Bereich der umweltbezo-
genen Gesundheitsrisiken befasst. Sieist jedoch der Auffassung, dass Reformbedarf
auch bel der Regulierung solcher Risiken besteht, die sich auf die Umwelt al's solche
beziehen, d.h. Risiken fir die biologische Vielfalt, die genetische Integritét, den Was-
serhaushalt, die Bodenqualitét, das Klima usw. Deshalb regt sie an, analog zu der
Behandlung von umweltbezogenen Gesundheitsrisiken entsprechende Anstren-
gungen zur Harmonisierung und Reformierung der Regulierung von Umweltri-
siken zu unternehmen.
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3 Defizite und Handlungsanforderungen

Die Aufgabe der Risikoabschédtzung und Standardsetzung im Bereich des Umwelt- und
Gesundheitsschutzes in Deutschland ist reformbedurftig. 1996 hat der Rat von Sachver-
standigen fur Umweltfragen (SRU) in seinem Jahresgutachten eine Bestandsaufnahme von
Umweltstandards in Deutschland durchgefihrt. Es gab in Deutschland zu dieser Zeit 154
geltende Listen mit rund 10 000 Standards fur Chemikalien, Lebensmittel, Luft, Wasser,
Boden, L&rm, Abfall und Radioaktivitét.

Standards, Richt- und Grenzwerte allein gewéhrleisten aber keinen nachvollziehbaren Um-
gang mit der Gesundheitsgefahr, die von Schadstoffen und Noxen ausgehen kann. Ein Bei-
spiel: In einer Kolner Schule werden in der Raumluft polychlorierte Biphenyle (PCB) mit
einer Konzentration von 8 Mikrogramm im Kubikmeter gemessen. Die Behdrden schreiten
wegen , konkreter Gesundheitsgefahr ein, die Schule wird saniert. Steht die Schule dage-
gen in Mnchen, sind Mal3nahmen ,,zur Abwehr einer mdglichen Gefahr fur Leben und
Gesundheit” nicht notwendig. Diesist nur ein Beispiel dafiir, dass Risiken durch chemi-
sche Schadstoffe, Larm oder Strahlung in Deutschland sehr unterschiedlich eingeschétzt
werden.

Zersplitterte Zustandigkeiten

Der SRU beklagte die Vielzahl von Institutionen und Einrichtungen, die in Deutschland
Gesundheitsrisiken bewerten, Standards setzen und Gegenmalinahmen empfehlen oder
veranlassen. All diese Institutionen verwenden dabei unterschiedliche Konzepte und Ver-
fahren - entsprechend unterschiedlich sind die Ergebnisse, zu denen die einzelnen Behor-
den oder Lander letztendlich kommen. Die Zustandigkeit fur die Beurteilung von Risiken,
fur den Umgang damit und fir die Setzung von Umwelt- und Gesundheitsstandards verteilt
sich Uber verschiedene Ressorts des Bundes und der Lander. Beteiligt sind neben Bundes-
und Landerbehtrden auch privatrechtlich organisierte Einrichtungen wie die Deutsche For-
schungsgemeinschaft und der Verein Deutscher Ingenieure, aulerdem eine Vielzahl an
Expertengremien und Gutachterausschiissen. Die mit Risikoabschétzung befassten Gremi-
en sind in der Regel auf unbefristete Dauer eingerichtet. Die notwendige Flexibilitét, ins-
besondere im Hinblick auf die zur Erfullung sehr unterschiedlicher befristeter Aufgaben
erforderliche fachliche Kompetenz ist deshalb nicht immer gegeben.

Die zersplittere Zustandigkeit erfordert erheblichen Aufwand fur die Koordination und
Abstimmung. Sie fuhrt zu Intransparenz, Doppelarbeit und zu unterschiedlichen Bewer-
tungen ein und desselben Problems. Eine uneinheitliche Terminologie zentraler Begriffe
wie, Risiko", ,, Gefahr* und , VVorsorge®, unterschiedliche Geltungsbereiche und Rahmen-
bedingungen fur festgesetzte Grenzwerte und Standards und schwer nachvollziehbare Ver-
fahren zur Grenzwertsetzung erschweren die Kommunikation tUber Risiken mit der betrof-
fenen Offentlichkeit. Problemdefinition, Risikoabschétzung und Risikomanagement gehen
meist fliefRend ineinander Uber. Die fur die Glaubwirdigkeit unverzichtbare funktionale
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Trennung von wissenschaftlicher Risikoabschatzung und politischem Risikomanagement
ist nur selten gewahrleistet. Auch der SRU stellt fest, dass seine Kriterien fir eine Verein-
heitlichung der Offentlichkeitsbeteiligung, der Verfahrensdurchfiihrung, der Begriindungs-
pflicht fur getroffene Entscheidungen oder die Transparenz von Datenerhebung und Da-
tenbewertung in der Praxis nur ausnahmsweise erfillt wurden.

Eine grundsétzliche Diskussion dartiber, was as ein tolerierbares, allgemein akzeptiertes
Risiko angesehen werden kann, hat in der deutschen Offentlichkeit — anders als zum Bei-
spiel in den USA — bisher nicht stattgefunden. In der Regel wird das zumutbare Risiko
durch Expertenurteil festgel egt. Ebenso fehlen allgemein anerkannte Kriterien fir eine
Unterscheidung zwischen Gefahrenabwehr und Vorsorge, die sich an Gberprifbaren quali-
tativen und quantitativen Mal3stdben orientiert.

Effektives Krisenmanagement fehlt

Das alles fuhrt dazu, dass der Umgang mit moglichen Gesundheitsgefahren meist von einer
zufalligen oder interessengel eiteten Problemwahrnehmung durch die Offentlichkeit oder
die Medien bestimmt wird. Dass ein effektives Krisenmanagement fehlt, wurde in der jin-
geren Vergangenheit an einer Vielzahl von Risikokonflikten deutlich. Eine Beteiligung der
Offentlichkeit und von Interessengruppen an der Risikoregulierung findet nur ausnahms-
weise statt; sieist unsystematisch und schwerfallig. Zogerliche und widerspriichliche Re-
gulierungen durch die beteiligten staatlichen Stellen, selektive Information der Betroffenen
und Kommunikationsdefizite haben zur Folge, dass auf der einen Seite relativ unbedeuten-
de Risiken einen erheblichen Platz in der 6ffentlichen Wahrnehmung einnehmen, wahrend
andererseits z.T. schwerwiegende Risiken unterschétzt oder sogar verdrangt werden.

Die Verfahren der wissenschaftlichen Risikoabschdtzung sind fr die Allgemeinheit und
auch die Fachoffentlichkeit meist undurchsichtig. Es fehlen standardisierte Verfahrensre-
geln und ein System fiir die Uberbriickung von Unsicherheiten und Datenl ticken sowie fir
die erforderlichen Extrapolationsschritte. Angaben tber die Verlésslichkeit der wissen-
schaftlichen Risikoaussagen fehlen in der Regel.

Ein einheitliches Risikomanagement ist wegen der Zersplitterung der Zustandigkeiten aus-
gesprochen schwierig. Die Vollzugspraxisist in den Landern, aber auch in Kommunen ein
und desselben Landes unterschiedlich. Diese Unterschiedlichkeit mag im Einzelfall be-
grindet sein, ist den Betroffenen aber oft nicht versténdlich. Bund und Lander kooperieren
meist Uber gemeinsame Ausschiisse und Arbeitskreise - was wenig daran éndert, dass
Doppelarbeit keine Seltenheit ist und die erforderlichen Abstimmungsprozesse viel Zeit
und Personal in Anspruch nehmen. Hinzu kommt, dass die zusténdigen Institutionen ganz
unterschiedlich einschétzen, wieweit die naturwissenschaftliche Risikoabschdtzung vom
mehr wertegel eiteten Risikomanagement funktional und organisatorisch getrennt werden
sollte. Im Allgemeinen wird in Deutschland Risikomanagement tberwiegend a's politische
Aufgabe gesehen. Die Risiko-Nutzen-Abwagung und die Abwagung unterschiedlicher
Rechtsguter stiitzen sich deshalb in der Regel nicht auf die etablierte Methodik und die
aktuellen Erkenntnisse einschlégiger Fachwissenschaften, obwohl wesentliche Bestandteile



Abschlussbericht der Risikokommission Seite 21

Defizite und Handlungsanforderungen

wie die Prifung von Handlungsalternativen oder Kosten-Nutzen-Analysen durchaus von
einer wissenschaftlichen Fundierung profitieren.

Insgesamt erfolgt die Risikoregulierung in einer Situation, in der die Personaldecke der
damit beauftragten Behorden bel weitem zu dinn ist.
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4 Risikoregulierung

4.1 Verfahrensprinzipien und Ubersicht

4.1.1 Allgemeine Grundlagen

Aufgrund der in Kapitel 3 beschriebenen Mangel der Risikoregulierung kommt die Kom-
mission zum Schluss, dass die Abschdtzung und das Management von Risiken eines trans-
parenten, nachvollziehbaren, weitgehend vereinheitlichten und verbindlichen Verfahrens
bedirfen. Um dieses Zidl zu erreichen, stellt die Kommission nachfolgend grundlegende
Prinzipien und Anforderungen an die Verfahrensweisen der Risikoregulierung auf. Dabel
berticksichtigt sie Erfahrungen und Erkenntnisse einer Vielzahl von Empfehlungen zu Re-
gulierungs- und Standardsetzungsverfahren?. Die Empfehlungen richten sich sowohl an die
Bundesebene als Tragerin wesentlicher Verfahren im umweltbezogenen Gesundheits-
schutz, als auch an andere zustandige Ebenen wie Lénder und Kommunen.

Die Abschatzung von Risiken stlitzt sich auf empirische Daten und wissenschaftliche Er-
kenntnisse und unterscheidet sich daher grundsétzlich von den eher wertegel eiteten 6ko-
nomischen, technischen und politischen Uberlegungen, die Grundlage fir Abwagungen
und Entscheidungen bel der Festlegung von Regulierungsstrategien und Mal3nahmen des
Risikomanagements sind. Daraus folgt, dass die Risikoabschatzung funktional von den
Entscheidungen des Risikomanagements getrennt werden muss. Allerdingsist in einigen
Phasen der Regulierung auch eine enge Abstimmung zwischen beiden Arbeitsbereichen
erforderlich, was ablauforganisatorisch und ggf. institutionell berticksichtigt werden sollte.
Dasist fur die Stellen, die fur die gesamte Risikoregulierung verantwortlich sind, eine be-
sondere Herausforderung, die bei der Festlegung verfahrensrechtlicher Bestimmungen und
institutioneller Regelungen sehr sorgféltig berticksichtigt werden sollte.

Zukunftige Risikoregulierungen sollten sich an folgenden Prinzipien orientieren:

» DieRisikoabschétzung muss eindeutigen Vorgaben und prozeduralen Regeln entspre-
chen und ein hohes Mal3 wissenschaftlicher Qualitét und Transparenz aufweisen. Die
Verfahren missen mithilfe verbindlicher Leitlinien harmonisiert werden. Es gilt, die
dafr notwendigen Konventionen in einem interdisziplinéren Prozess und unter Einbe-
ziehung gesellschaftlicher Wertvorstellungen innerhalb einer vorgegebenen Zeit zu

2 Hier sind insbesondere im nationalen Rahmen zu nennen: der Sachverstandigenrat fiir Umweltfragen (SRU
1996, 1998 und 1999), der Wissenschaftliche Beirat der Bundesregierung ,, Globale Umweltveranderungen”
(1999 und 2000), die Akademie der Wissenschaften zu Berlin (1992), die Prasidentin des Bundesrech-
nungshofs (2001); im internationalen Kontext sind zu nennen: The Presidential/Congressional Commission
on Risk As Assessment and Risk Management (1997), European Commission (Working Group on Harmo-
nisation of Risk Assessment Procedures, 2000)
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entwickeln. Verfahrensablauf und Ergebnisse missen 6ffentlich dokumentiert, Ein-
spruchsmadglichkeiten missen eingerédumt, Ableitungen, Annahmen und Entscheidun-
gen missen begrindet werden.

* Anaog zur Risikoabschédtzung soll auch das Risikomanagement nach klaren prozedu-
ralen V orgaben vorgehen. Abwégungen und Entscheidungen bei der Festlegung von
Regulierungsstrategien sollen einen transparenten V ergleich von Handlungsoptionen
unter Berticksichtigung voraussichtlicher Konsequenzen enthalten.

e Innoch stéarkerem Mal%e als die Risikoabschétzung muss das Risikomanagement eine
Beteiligung von Betroffenen, der breiten Offentlichkeit und von Interessengruppen an-
streben. Besonders wichtig ist die Koordination und Supervision der vielféltigen Ak-
teure in der Risikoregulierung.

» Zentra ist die Rolle der Risikokommunikation. Diese beginnt mit dem Vorverfahren
und setzt sich kontinuierlich Gber Risikoabschétzung, -management und Umsetzung
fort. Dabel kommt es auf Transparenz, Versténdlichkeit, Nachvollziehbarkeit und Kon-
sistenz an.

* Be Risikoabschétzung und Risikomanagement ist eine Angleichung der nationalen an
die international Ublichen Verfahren, insbesondere die der Européi schen Union, unab-
dingbar. Bestehende V erfahren sollten soweit harmonisiert werden, dass kompatible
Ableitungen gewahrleistet sind und Doppelarbeit vermieden wird.

« Verfahren der Risikoabschdtzung und des Risikomanagements miissen in regelmaliigen
Abstanden fortgeschrieben werden.

e Um das Regulierungsverfahren effektiv durchfiihren zu kénnen, missen die zeitlichen
und personellen Ressourcen effizient eingesetzt werden.

4.1.2 Verfahrensschritte

Das von der Kommission vor geschlagene Verfahren der Risikoregulierung besteht aus
mehreren Teilschritten, die nachfolgend im Sinne eines zyklisch iterativen Verfahrens-
ablaufs strukturiert werden. Die Abbildung 4.1-1 stellt das Vorgehen in seinen Grundziigen
dar. Konkretisierungen der einzelnen V erfahrensschritte hinsichtlich Aufgaben, Beteili-
gungen, Zustandigkeiten etc. finden sich im Anhang 1.

1. Vorverfahren

Bedarf fir eine Risikoregulierung entsteht haufig bei der Einfhrung neuer Techniken oder
Stoffe. Eine Regulierung ist auch dann notwendig, wenn neue Beobachtungen oder Ver-
mutungen Uber schadliche Wirkungen bekannter Techniken und Stoffe auftauchen oder
wenn vonseiten der Offentlichkeit Besorgnis und Unsicherheit tiber mogliche schadliche
Wirkungen artikuliert werden. In der Regel wird die Exekutive auf Bundes-, Landes- oder
auf kommunaler Ebene dann den Prozess der Risikoregulierung in Gang setzen. Bisher
gibt esin Deutschland allerdings keine systematische und allgemein akzeptierte Vorge-
hensweise bel der Initiierung solcher Prozesse. Insbesondere fehlt eine zentrale Anlauf-
stelle fir das Vorbringen von V erdachtsmomenten und/oder Besorgnisanl dssen fir die Of-
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fentlichkeit. Die Risikokommission hélt die Einrichtung einer solchen Stelle fir unbedingt
erforderlich.

Im Vorfeld der elgentlichen Abschétzung und Regulierung von Risiken ist eine Problem-
eingrenzung notig. Hierzu zahlen neben der Friherkennung von Risiken auch Prioritaten-
setzungen sowie die Auswahl und Festlegung des Abschétzverfahrens. Festgel egt werden
muss, ob das Normalverfahren durchzufiihren ist, oder ob angesichts eines bestehenden
Handlungsdrucks auch ein verkirztes Verfahren noch eine ausreichende Abschétzsicher-
heit fUr die Fragen des Risikomanagements liefert. Zusammen mit der Festlegung der ge-
nerellen Rahmenbedingungen der Risikoregulierung bezeichnet die Kommission diese
Problemeingrenzung mit dem Begriff ,,Vorverfahren® (siehe im Einzelnen Kapitel 4.2 und
Anhang 3). Wichtig ist auch zu prifen, ob die Vorgaben zur Bestimmung des Schutzziels
ausreichen oder ob vor einer konkreten Risikoabschétzung noch Festlegungen zum Schutz-
gut oder zum Schutzziel erfolgen miissen.

2. Risikoabschatzung

Nachdem im Vorverfahren die Rahmenbedingungen geklart sind, folgt als néachster Haupt-
schritt die Risikoabschétzung. Deren Aufgabe besteht in der Identifizierung des Geféhr-
dungspotenzials einer Noxe, der Quantifizierung ihres Risikos fur die Gesundheit des
Menschen (bezeichnet al's quantitative Geféhrdungsabschétzung, z.B. anhand der Dosis-
Wirkungs-Beziehung), der Expositionsabschétzung und in einer Einschétzung der Unsi-
cherheit, die aufgrund der empirischen Erkenntnislage nicht weiter reduziert werden kann.
Weitere Details finden sich bel den Aufgaben und Elementen der Risikoabschédtzung in
Kapitel 4.2 sowie im Leitfaden zur Risikoabschatzung (Anhang 4). Je nach Management-
vorgabe konnen bei einzelnen Teilschritten bereits Produkte an das Risikomanagement
abgegeben werden.

Das Ergebnis der Risikoabschéatzung soll nicht lediglich als einzelne Zahl (Punktschétzer
des Risikos, Schwellenwert) dargestellt werden, vielmehr sollen auch die Zuverlassigkeit
der Aussage, der Vertrauensbereich der Messung oder Schétzung sowie die Rahmenbedin-
gungen, unter denen die Risikoangabe gilt, kommentiert und dokumentiert werden.

3. Risikobewertung

Bel der Risikoregulierung werden zwei sehr unterschiedliche Beurteilungs- bzw. Bewer-
tungsebenen angesprochen. Es geht einerseits um eine vorwiegend kognitive oder sach-
bezogene Ebene (bei der Risikoabschétzung z.B. die Identifikation von Gefahrdungen
bzw. Risiken, die Dosis-Wirkungs-Beziehung oder die Expositionsabschétzung; beim Ri-
sikomanagement sind es insbesondere der qualitative und quantitative Vergleich von Mal3-
nahmeoptionen aufgrund 6konomischer, 6kologischer, gesellschaftlicher und technischer
Kriterien). Andererseits wird eine nor mative oder Wertebene angesprochen (bel der Ri-
sikoabschétzung z.B. die Expertenbewertung der Datenqualitét, Unsicherheit und Extra-
polation; beim Risikomanagement z.B. die Abwagung der Folgen fir verschiedene
Schutzgiter und die Berticksichtigung von Akzeptanz oder politischer Durchsetzbarkeit).
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Das Verfahren muss daher so gestaltet werden, dass sachbezogene Aussagen von normati-
ven Annahmen unterschieden werden kénnen. Um eine unerwiinschte (aber in der Praxis
maogliche) Einflussnahme des vorwiegend normativ bzw. wertebestimmten Risikoma-
nagements auf die vorwiegend sachbezogene Risikoabschatzung auszuschlief3en, emp-
fiehlt die Risskokommission die funktionale Trennung beider Arbeitsbereiche. Dieser
Ansatz hat sich in den Fachdiskussionen verschiedener Disziplinen al's unverzichtbare be-
wertungsmethodische Trennung zwischen fachlich begriindeten Umweltqualitdtszielen und
umsetzbaren Umwelthandlungszielen herausgestelIt.

Voraussetzung fur ein der Offentlichkeit vermittelbares, transparentes Vorgehen sind (als
Ergebnis der Risikoabschétzung) die Ableitung der qualitativen und quantitativen Gefahr-
dung, deren Begriindung und Angaben zur Sicherheit der Risikoeinschétzung. Eine Ex-
pertendiskussion (Typ 3, siehe Kapitel 5.2: Kommunikation und Beteiligung) zur Bestim-
mung der Bandbreite (natur)wissenschaftlich legitimer Abschéatzungen, getroffener Kon-
ventionen und Interpretationsmuster sollte ggf. eingeschlossen sein. Das durch Rechtsvor-
schriften bzw. zu Verfahrensbeginn definierte Schutzziel und dieim Leitfaden zur Risiko-
abschatzung (Anhang 4) festgelegten Kriterien und Prinzipien bestimmen und konkretisie-
ren die wissenschaftlichen Bewertungsmalistdbe und die Anforderungen an die Empfeh-
lungen zur Risikoregulierung und Standardsetzung aus Sicht der Risikoabschétzer.

Der Ubergang von der Risikoabschatzung zum Risikomanagement sollte wie folgt ausse-

hen:

* Der Verfahrensschritt Risikoabschétzung endet mit der formellen V erabschiedung der
Dokumentation ,, Risikoabschatzung®, in der zur Herstellung von Transparenz, Nach-
vollziehbarkeit etc. ale relevanten Daten, Festlegungen und Bewertungen entsprechend
des Leitfadens zur Risikoabschatzung niedergelegt sind. Empfehlungen zu Handlungs-
notwendigkeiten und —optionen aus Sicht der Risikoabschétzung sollten enthalten sein.
Die Dokumentation wird veroffentlicht und ermoglicht eine fachliche Kommentierung
bzw. einen Expertendiskurs.

+ DieRisikobewertung kennzeichnet die Schnittstelle und den Ubergang zum Risikoma-
nagement und steht letztlich in der Verantwortung des Risikomanagements. Hier muss
eine enge Abstimmung mit den Risikoabschétzern gesucht werden. In diesem Schritt
werden die Ergebnisse der Risikoabschatzung in Hinblick auf Konsequenzen fir das
Risikomanagement ausgewertet, diskutiert und bewertet. Sofern méglich und nétig,
werden die Ergebnisse fir zwei Schutzebenen dargestellt: einerseits fir den Gefahren-
und andererseits fir den Vorsorgebereich. Die Risikobewertung ,, Ubersetzt* damit das
naturwissenschaftlich bestimmte und bewertete Risiko in gesellschaftliche Wertkatego-
rien und tragt damit wesentlich zur Bestimmung des Handlungsbedarfs bei.

Um eine sinnvolle Umsetzung der wissenschaftlichen Risikoabschatzung in Management-
malinahmen zu erleichtern, sollte zeitnah ein gesellschaftlicher Konsens darber herbeige-
fuhrt werden, welche Risiken fir die Allgemeinheit als tolerierbar angesehen werden kon-
nen. Aussagen Uber die Hohe eines zugemuteten Risikos sind in der Regel fir die Offent-
lichkeit nicht transparent. Haufig verstecken sich solche Aussagen unter Begriffen wie
tolerierbares bzw. akzeptables Risiko. Aul3erdem gehen gesetzliche V orgaben weitgehend
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von der Annahme aus, mittels Grenzwertsetzung und deren Einhaltung kénne eine Un-
schadlichkeit garantiert werden. Man muss heute davon ausgehen, dass das z.B. bel be-
stimmten krebserzeugenden Noxen mit stochastischen Wirkungen nicht der Fall ist. Auch
die denkbar niedrigsten Konzentrationen kdnnen hier grundsétzlich ein endliches Risiko
bergen.

Bel Noxen, die mit geringer Wahrscheinlichkeit bei einzelnen Individuen moglicherweise
schwerwiegende Erkrankungen oder sogar den Tod hervorrufen kdnnen, muss dringend ein
gesellschaftlicher Diskurs zum Thema ,, akzeptables Risikoniveau® gefuhrt werden. Es gilt
zu kléren, ob und unter welchen Bedingungen es sinnvall ist, eine Schwelle festzulegen,
die so niedrig ist, dass rechnerische Risiken unterhalb dieser Schwelle bei Risikomanage-
mentUberlegungen vernachl&ssigt werden konnen. Auch fr die Differenzierung zwischen
Gefahrenabwehr und Vorsorge erscheint es der Risikokommission sinnvoll, in einem 6f-
fentlichen Diskurs Kriterien zu entwickeln, die sich an quantitativen und qualitativen wis-
senschaftlichen Mal3stében orientieren.

4. Riskomanagement

Der gesamte Prozess der Vorbereitung und des Treffens von Entscheidungen bis hin zur
Implementierung und Evaluierung von Mal3nahmen wird al's Risikomanagement bezeich-
net. Die Risikokommission hat sich dabei vorwiegend mit dem Prozess der wissenschaft-
lich gel eiteten MalRnahmenbewertung bis zur Entscheidung Uber die Mal3nahme befasst
und weitere Teilschritte des Risikomanagements (wie Fragen hinsichtlich Vollzug und
Evaluation) nicht néher betrachtet.

Das Risikomanagement beginnt mit der Feststellung eines Handlungsbedarfsin der Risi-
kobewertung. Eine ldentifizierung von Mal3nahmeoptionen schliefét sich an. Deren mogli-
che Folgen werden analysiert und die einzelnen Mal3nahmeoptionen werden abschlief3end
bewertet. Die Uberfiihrung in einen Entscheidungsvorschlag fur die rechtlich wirksame
Umsetzung schliefdt die Malinahmenbewertung ab. Wichtigen Raum nimmt dabel die Be-
teiligung gesellschaftlicher Gruppen und der breiten Offentlichkeit ein. Die einzelnen Auf-
gaben und Elemente der Mal3nahmenbewertung sind in Kapitel 4.4 sowie im Leitfaden zum
Risikomanagement (Anhang 5) naher dargestellt.
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Prozess der Risikoregulierung
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Abb. 4.1-1: Der Prozess der Risikoregulierung im Uberblick
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4.2 Vorverfahren bei der Regulierung von Risiken

Im Vorfeld der Regulierung von Risiken sind einige vorbereitende Schritte notwendig, die
von der Problemeingrenzung fir die nachfolgende Risikoabschédtzung bis zur Prioritéten-
setzung bel der Behandlung von neuen Risiken reichen.

Typischerweise sind sie durch eine enge Zusammenarbeit von ,, Abschétzern* und , Mana
gern“ gekennzeichnet, ggf. auch durch die Beteiligung von betroffenen oder interessierten
Dritten. Vor diesem Hintergrund ist es daher auch nachvollziehbar, dass jeder Start in eine
Risikoabschétzung durch eine entsprechende M anagemententscheidung begleitet wird.

In dieser Phaseist es erforderlich,

» die Fruherkennung von Risiken zu ermdglichen,

« die Rahmenbedingungen fur die Regulierung von Risiken festzulegen,

e aufgrund einer Vielzahl von regelungsbediirftigen Tatbesténden oder besonderer
Dringlichkeitsfélle Prioritdten zu setzen,

« abweichend vom Normalverfahren Uber verkirzte Verfahren zu entscheiden.

4.2.1 Fruherkennung

Ziel der Friherkennung ist es, den Blick auf gesundheitliche Risiken zu lenken, die entwe-

der

» vorsorgenden Handlungsbedarf aus wissenschaftlicher Sicht erkennen lassen,

* mit hohen Unsicherheiten verbunden sind, oder

* en hohes gesellschaftliches Mobilisierungspotenzia bergen (siehe Kapitel 5.1) und
daher

* besonderer Kommunikationsmal3nahmen beduirfen.

Frilherkennung stiitzt sich einerseits auf die Beobachtung von Anderungen im Spektrum
maoglicher Belastungen fir Mensch und Umwelt (,, pressure” -Faktoren), andererseits auf die
Beobachtung von Veranderungen in der (durch die ,, pressure”-Faktoren betroffenen) Um-
welt. Verknipft werden beide Strange durch die hypothesengel eiteten Fragen nach Ursa-
che-Wirkungs-Beziehungen.

Von besonderer Bedeutung fur das Schutzgut ,, Menschliche Gesundheit” sind in diesem
Fall Veranderungen in der ,Umwelt* als Frihwarnung vor etwaigen Risiken auch fir den
Menschen.

Wichtige Signale fir die Friherkennung von Risiken lassen sich auch aus alen drel Ele-
menten der Wirkungsabschdtzung gewinnen. Eine methodisch fundierte Wirkungsabschét-
zung ist grundsétzlich auf die Kenntnis dreier Grundelemente angewiesen, die Noxe, ein
Zielsystem, auf das die Noxe einwirkt und dazwischen ein Wirkungsmodell, also ein Mo-
dell von Ursache-Wirkungs-K etten (siehe Abbildung 4.2-1).
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Noxen Wirkungsmodelle Ziglsysteme

Exposition

ZB. zB. z.B.

Chemikallen Hanzerogendtit Zellen, Organe

Strahlung Bensibilisiening Schwangers

Feinstiube — Reproduktions- ——* Kinder

biologische towd zitat Gkosysteme

Agenzien stratospheirische Klima

Oronzersioning
Abbildung 4.2-1: Elemente der Wirkungsabschéatzung

Alledrei Elemente in dieser Kette konnen unbekannt sein. Es kann z.B. Noxen geben, fur
die weder ein Wirkungsmodell noch mdgliche Zielsysteme bekannt sind. Es kann auch,
z.B. bei Feinstauben bzw. Nanopartikeln, nétig werden, bisher a's,, bekannt* erscheinende
Wirkungsmodelle vollig in Frage zu stellen. Es kann Befunde im Zielsystem geben, fir die
kein Wirkungsmodell bekannt ist, aber ein Verdacht gegentiber bestimmten Noxen gedu-
Rert wird (Bsp. , Multiple Chemical Sensitivity” und ,, Sick Building Syndrom™). Es kann
die Ubertragbarkeit eines Wirkungsmodells auf andere Zielsysteme noch unbekannt sein
(Bsp. endokrin aktive Stoffe, Warnsignal e aus der Okotoxikologi€). Und schlieflich kon-
nen die Wirkungen veranderter Expositionen im Zielsystem noch unbekannt sein (Beispiel:
Eingang polybromierter Flammschutzmittel in die Nahrungskette).

Informationsquellen fir Frihwarnsysteme sind vorrangig Monitoringmalinahmen und
Bausteine der Umweltbeobachtung (Messnetze, Umwelt- und Gesundheits-Surveys, Pro-
benbanken) in den risikoregulierenden Behorden. Zusétzliches Wissen resultiert auch aus
der wissenschaftlichen Forschung. Diese auf Friherkennung ausgerichteten Systeme be-
durfen aber der Erganzung durch Meldungen von Betroffenen, sei es as von potenziellen
Umweltbel astungen Betroffene, sei es als aufmerksame Beobachter der Umwelt insgesamt.
Die Nutzung dieser Informationsquellen sollte effektiver gestaltet und zu einem Friiher-
kennungssystem ausgebaut werden. Auch der Zuschnitt der Forschungsaktivitéten sollte im
Rahmen des Vorverfahrens inhaltlich festgel egt werden.

4.2.2 Festlegung von Rahmenbedingungen (Schutzgut, Schutzziel, Handlungs-
optionen)

Die Risikoabschétzung erfordert eindeutige V orgaben, die nicht nur wissenschaftlicher Art
sind, sondern auch individuelle und gesellschaftliche Werthaltungen widerspiegeln. Diese
Rahmenbedingungen fur die Risikoabschétzung (,, statement of purpose*) sind haufigim
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jeweiligen Kontext der Fachgesetze bereits weitgehend vorgegeben, wenn auch meist in
Form unbestimmter Rechtsbegriffe. Ist das nicht der Fall oder reichen diese Vorgaben
nicht aus, ist zur Ausfillung der Spielraume bei der Festlegung der Rahmenbedingungen
eine Kommunikation zwischen den Risikomanagern und den Risikoabschétzern notwen-
dig; ggf. kann auch ein Diskurs mit betroffenen Gruppen stattfinden.

Festlegungen miissen getroffen werden

e zum Schutzgut: Wer oder was soll geschitzt werden?

* zum Schutzziel: Wird ein vollstandiger oder teilweiser Schutz angestrebt? Sollen z.B.
Arbeitnehmer am Arbeitsplatz, Kinder, Patienten mit besonderen Erkrankungen be-
ricksichtigt bzw. in die risikoreduzierenden Mal3nahmen eingeschlossen werden (Va-
riabilitét im Zielkollektiv)?

» zur Sicherheit der Risikoaussage: Welches Mal3 an Wahrscheinlichkeit und Gewissheit
soll dem Abschétzungsergebnis zugrunde liegen?

» zu moglichen Handlungsoptionen, auf die hin das Risiko abgeschétzt werden soll.

»  zu adversen Wirkungen: Welches Spektrum adverser Wirkungen soll beriicksichtigt
werden (sollen z.B. nur klinisch manifeste Effekte oder auch |eichtes Unwohlsein oder
Bel&stigungen in die Betrachtung eingeschlossen sein)?

» zu Vorsorge/Gefahrenabwehr: Soll der Schutz vorrangig auf die Abwehr von konkreten
Gefahren beschrankt oder in Form weitergehender Vorsorge erfolgen?

Die Rahmenbedingungen sind im Abschnitt ,, Rahmenvorgaben fir die Risikoabschétzung*
des Leitfadens zur Risikoabschéatzung (Anhang 4) im Einzelnen beschrieben.

Die Bandbreite der gegebenen Handlungsméglichkeiten ist auch bel vorgegebenem ge-
setzlichen Rahmen noch vielféltig und reicht vom Ordnungsrecht bis hin zu Empfehlun-
gen. Sowohl aus Sicht der naturwissenschaftlichen Risikoabschédtzung als auch fiir das Ri-
sikomanagement ist es hilfreich und notwendig, die Bandbreite von Mal3nahmen fiir eine
risikoadaquate Regulierung in Betracht zu ziehen. Risikoadaguat heil3t bei spielsweise, dass
bei ordnungsrechtlich erzwungenen Substitutionsmal3nahmen auch in Frage kommende
Substitutionsprodukte in die Risikoabschétzung einbezogen werden. Am anderen Ende der
M al3nahmenpal ette waren demgegeniber V erhaltensempfehlungen angesiedelt, die auf
eine Risikoverminderung durch Verbraucherverhalten abzielen. Hier ist eswichtig, dass
die Risikoabschatzung auch Handlungsempfehlungen fiir anzustrebende Anderungen des
Verbraucherverhaltens formuliert.

4.2.3 Prioritdtensetzung

Bel der Vielzahl von regelungsbediirftigen Tatbestdnden und der Begrenztheit der Res-
sourcen sowie bei Vorliegen von besonderen Dringlichkeitsfallen missen Prioritdten ge-
setzt werden. Das Vorgehen bel der Auswahl prioritér zu behandelnder Risiken erfolgt
Uberwiegend nach wissenschaftlichen Kriterien, wahrend die Setzung selbst normativen
Charakter hat. Das verflgbare Wissen wird dabei unter Gesi chtspunkten der Gefahrdung
fr Mensch und Umwelt sowie der Exposition Uberschlagig fachlich beurteilt. Dabei sollte
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Falen der Unsicherheit stets eine hdhere Prioritét zugeordnet werden. Es sind aber auch

M anagementgesi chtspunkte wie die der Organisierbarkeit, der M oglichkeiten zur Datenbe-
schaffung und der Kosten des Aufarbeitungsprozesses zu berticksichtigen.

Bel der Auswahl prioritér zu regulierender Substanzen sind Exposition (sofern gegeben)
und Gefdhrdungspotenzial gleichermalien zu beriicksichtigen. Bei Chemikalien z.B. sind
die Expositionsmoglichkeiten fir den Menschen charakterisiert durch die Produktions-
menge, die Art des Umgangs mit der Substanz und ihre physikalisch/chemischen Eigen-
schaften. Hinsichtlich des Gefahrdungspotenzials sind insbesondere die systemische Lang-
zeittoxizitét, die Kanzerogenitét, Erbgutschadigung und Fortpflanzungsschadigung zu be-
trachten. Hinsichtlich des Geféhrdungspotenzials sind damit drei Kernaussagen maoglich:
Ein Gefahrdungspotenzial ist vorhanden, nicht vorhanden oder nach derzeitigem Kenntnis-
stand nicht zu beurteilen.

Die Aussagen zum Gefdhrdungspotenzial missen in geeigneter Weise mit der Exposition
verknipft werden und erméglichen so eine Priorisierung fur eine grindlichere Risikore-
gulierung der Substanz. So ergibt sich z.B. bei hoher Exposition und hohem Geféhr-
dungspotenzial eine hohe Prioritét fur eine Risikoabschéatzung. Bel hoher Exposition und
unklarem Gefahrdungspotenzia ist dagegen eine vorlaufige Risikoabschétzung mit weiter-
gehenden toxikol ogischen Prifungen angemessen, um das Geféhrdungspotenzial fir eine
endguiltige Bewertung néher einzugrenzen (ausfihrliche Darstellung in Leitsétze fiir Vor-
verfahren (Anhang 3)).

4.2.4 Verkirzte Verfahren

Unter bestimmten Bedingungen kann oder sollte auf die Durchfiihrung einer vollstandigen
(idealtypischen) Risikoregulierung im Sinne eines Normalverfahrens verzichtet und das
Verfahren durch Auslassung von Tellschritten verkirzt werden. Das Ergebnisist ein indi-
viduelles, auf das zu untersuchende Risiko hin zugeschnittenes verklrztes Verfahren

(, short cut®).

Verkirzte Verfahren kommen in Betracht,

* wenn eine Beschleunigung aus fachlichen oder terminlichen Griinden zwingend gebo-
ten ist (Gefahr im Verzuge),

* aus Grunden der Ressourceneffizienz, wenn mit hoher Wahrscheinlichkeit grof3ere Ri-
siken auszuschlief3en sind, um Mittel auf dringendere Falle konzentrieren zu kénnen,

» bei ethischen Aspekten im Falle von Tierversuchen als Grundlage einer differenzierten
Abschétzung,

e wenn geniigend Vorwissen vorhanden ist, um eine Einordnung nach Gefahrlichkeit
bzw. Ungefahrlichkeit zweifelsfrei vornehmen zu kénnen.

Im Vorverfahren ist zu entscheiden, ob ein verkirztes Verfahren mdglich und gewiinscht
ist und bei welchen Verfahrensel ementen Abstriche gemacht werden kénnen. Diese Ent-
scheidung ist jedoch nicht abschlief3end, sondern kann innerhalb der genannten Verfah-
rensschritte revidiert, erganzt und konkretisiert werden.
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Verkirzungen kdnnen sich sowohl auf die Risikoabschéatzung a's auch auf das Risikoma:
nagement beziehen und sind zu begriinden.

* Inder Risikoabschétzung sind Einschrénkungen moglich bei
- der Art und Zahl der betrachteten Schutzgter,
- der Art und Zahl der Expositionsszenarien,
- der Art der Belastungspfade,
- der spezifischen Wirkungsendpunkte,
- der Bandbreite der zu erwégenden Mal3nahmen,
- der Genauigkeit der Analyse von mittelbaren Wirkungen von M al3nahmen auf
Schutzgter,
- der Beteiligung von Experten, Interessensvertretern oder der Offentlichkeit,
- dem Umfang der geforderten Dokumentation.

* Im Risikomanagement gibt es charakteristische, auf Managemententscheidungen beru-

hende V erfahrenskirzungen:

- auf der Grundlage des Standes der Technik bzw. des Standes von Wissenschaft und
Technik,

- auf der Grundlage vorlaufiger Risikoabschdtzungen,

- durch Verbote/Einschrankungen auf der Grundlage inhérenter Stoffel genschaften
bzw. besonders hohem Gefahrdungspotenzial,

- auf der Grundlage von Stofflisten, die aus Priorisierungsverfahren entstanden sind,

- in Form von befristeten Zulassungen.

Verkirzte Verfahren sind vor allem in der Chemikalienbewertung etabliert. Mal3nahmen
konnen beispiel sweise bereits auf bestimmte Parameter des Geféhrdungspotenzials (etwa
die Kombination von Persistenz, Toxizitdt, Mobilitat und Bioakkumulationspotenzial) ge-
stutzt werden, ohne dass es elner Expositionsabschétzung im Einzelnen bedarf. In anderen
Fallen kann von weiteren Untersuchungen des Gefahrdungspotenzials abgesehen werden,
wenn bestimmte, ein hohes Risiko anzeigende Parameter (z.B. Kanzerogenitét, Mutageni-
tét oder Reproduktionstoxizitéat) gegeben sind. Bereits aus diesen Befunden kénnen sehr
weitreichende Schutzmal3nahmen abgel eitet werden. Die vorrangige Ausrichtung auf sol-
che herausgehobenen Parameter flhrt zu einer , gezielten Risikoabschéatzung* (, targeted
risk assessment”). Ein weiteres Beispiel fur die Anwendung verkiirzter Verfahren in der
praktischen Regulierung ist das im EU-Wel3buch fir eine zukinftige Chemikalienpolitik
vorgesehene Zulassungsverfahren fir besonders gefahrliche Stoffe. Es stellt eine Verfah-
rensvereinfachung dar, da nur die Gefahren fir wenige konkret benannte V erwendungs-
zwecke bewertet werden missen, wahrend die Ubrigen ,, automatisch* nicht mehr zuléssig
sind.

Ein quantitativer Eindruck von der Haufigkeit verkirzter Verfahren lasst sich (alein for
die stoffgesetzlichen Regulierungen) aus Tabelle A3-1 in Leitséatze fir Vorverfahren (An-
hang 3) ablesen.

Dabel zeigt es sich, dass verkirzte Verfahren eher den Regelfall der Risikoregulierung
darstellen und damit hinsichtlich der Transparenz des Verfahrens besonderen Anforderun-
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gen unterliegen. Dies gilt umso mehr, als alle diese Verfahren auf einer intensiven Kom-
munikation zwischen Risikoabschétzern und Risikomanagern beruhen.

Bel der Entscheidung, ob das Normalverfahren oder ein verklrztes Verfahren gewahit
werden soll, sind auch die mittelbaren Vor- und Nachteile der Verfahrensarten abzuwégen.
Das Normalverfahren hat den Vorteil einer grof3eren Verlasslichkeit seines Ergebnisses.
Da es jedoch zeitintensiv durchgefiihrt werden muss, kdnnen bis zur eigentlichen Ent-
scheidung Nachteile fur unterschiedliche Personengruppen entstehen. Wer inwiefern be-
troffen wird, hangt wesentlich davon ab, ob die mdglicherwei se risikobehafteten Handlun-
gen zul&ssigerwei se bereits praktiziert werden (z.B. durch auf dem Markt befindliche Alt-
stoffe) und die Risikoregulierung dieser Entwicklung quasi hinterherlduft. Oder ob risiko-
behaftete Handlungen einem Genehmigungsvorbehalt unterliegen, d.h. erst zuléssig wer-
den, wenn sie genehmigt worden sind.

Diese den verkirzten Verfahren zugrunde liegende Ambivalenz zwingt nach Abschluss des
Verfahrens zu einer Priifung, ob nicht doch eine detaillierte Betrachtung nach den Vorga-
ben des Normalverfahrens organisiert werden sollte. Das gilt insbesondere dann, wenn das
Ergebnis eines verkirzten Verfahrens erheblichen Unsicherheiten unterliegt und dennoch
zu Managemententscheidungen mit weitreichenden Folgen fihren wirde.
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4.3 Risikoabschatzung

Die im Folgenden dargel egte Risikoabschétzung bezieht sich entsprechend dem Auftrag
der Riskokommission vorrangig auf Folgen der Wirkung von Noxen auf die menschliche
Gesundheit. Die Fokussierung auf Risiken fir die menschliche Gesundheit darf aber nicht
zu einer Ausklammerung der Risiken fir die Umwelt filhren®,

Die naturwissenschaftliche Risikoabschétzung sucht Antworten auf vier Grundfragen:

1. Die Frage nach der Charakterisierung des Gefahrdungspotenzials*: Welche Gefahren
fur die menschliche Gesundheit kdnnen grundsétzlich von der in Betracht stehenden
Noxe ausgehen?

2. Die Frage nach den Dosis-Wirkungs-Beziehungen: Welche quantitativen Zusammen-
hange bestehen zwischen der angewandten Menge (Dosis) einer Noxe und dem Aus-
mal3 der zu erwartenden Wirkung?

3. DieFrage nach der Exposition: In welchem Mal3 ist die betroffene Bevolkerungsgrup-
pe der Noxe ausgesetzt?

4. Die Frage nach der zusammenfassenden Schatzung des Risikos: Welcher Art und wie
hoch ist das Risiko fir die menschliche Gesundheit im Allgemeinen und wie genau
lasst es sich einschéatzen? Zur Beantwortung dieser vierten Frage missen die Ergebnis-
se der Fragen 1-3 kritisch zusammengefihrt werden.

Ausdiesen vier Fragen ergeben sich die schon 1983 vom National Research Council in
den USA formulierten vier Teilschritte der Risikoabschatzung, namlich: Identifikation
des Gefahrdungspotenzias (,, hazard identification"), quantitative Geféhrdungsabschétzung
(,, dose—response assessment*), Expositionsabschétzung (,, exposure assessment”) und Risi-
kocharakterisierung (,, risk characterization®).

Die Verknipfung dieser Schritte bel der Risikoabschétzung ist schematisch in Abbildung
4.3-1 dargestellt. In Spalte 1 sind die fur die einzelnen Schritte erforderlichen empirischen
Informationen aufgefiihrt. Spalte 2 enthdlt digjenigen Teilschritte, die noxenbezogene Er-
kenntnisse erfordern. Spalte 3 bezieht sich auf die qualitative bzw. quantitative Beurteilung
der grundsétzlichen Expositionsmoglichkeit. Auf der Ebene jedes einzelnen Teilschritts
ergeben sich bereits Informationen, die fir das Risikomanagement von Bedeutung sein
koénnen. Sie sind in dem Kasten rechts aufgefiihrt und al's Risikobewertung gekennzeich-
net, daihre Interpretation einer intensiven Kommunikation zwischen Risikoabschétzern
und Risikomanagern bedarf.

% Im Gegenteil: eine ganzheitliche Betrachtung muss Umweltgiiter als wesentliche Determinanten fiir die
menschliche Gesundheit in Risikobetrachtungen mit einbeziehen. Umwelt ist aber dartiber hinaus ein ei-
gensténdiges Schutzgut.

* Die Charakterisierung des Gefahrdungspotenzials mit entsprechender Einstufung (z.B. kanzerogen, em-
bryotoxisch) ist fir viele regulatorische Zwecke bereits ausreichend, da diese gegebenenfalls unmittelbar zu
rechtlich vorgeschriebenen Mal3nahmen fiihrt.
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Abb. 4.3-1: Verfahrensschritte der Risikoabschatzung

Den oben aufgefihrten vier Teilschritten ist in der Abbildung ein zusétzlicher Schritt vor-
angestellt, der in einer physikalisch/chemischen Beschreibung der Noxe besteht. Allein
hieraus lassen sich u.U. bereits Risikomanagementmal3nahmen ableiten (z.B. wenn der
Stoff besonders persistent in der Umwelt ist). Die physikalisch/chemischen Eigenschaften
einer Chemikalie (z.B. Persistenz, Flichtigkeit) zusammen mit den von ihrem jeweiligen
Anwendungsgebiet abhangigen Moglichkeiten in die Umwelt zu gelangen, sind von we-
sentlicher Bedeutung fiir die Okotoxikologie. Wenn eine Exposition von Menschen auch
far die Zukunft mit hinreichender Wahrscheinlichkeit ausgeschl ossen werden kann, sind
weitere Risikobetrachtungen bezogen auf die menschliche Gesundheit nicht erforderlich.

Die sukzessiven Schritte der Wirkungsbeurteilung (Spalte 2 in Abbildung 4.3-1) bendtigen
je nach Fragestellung moglichst valide experimentelle Daten oder theoretische aus Analo-
gieschltissen bzw. Modellen extrahierte Informationen®. Fiir die Uberbriickung von Da-
tenlUicken existieren verschiedene Konventionen, tber die jedoch unter den Risiken ab-
schéatzenden Experten und Institutionen zurzeit keine Einigkeit besteht.

Parallel zur Wirkungsbeurteilung stellt sich immer dann die Frage nach dem mdglichen
Ausmal’ einer Exposition fur die zu schiitzende Popul ation, wenn Umweltmedien (wie
Luft, Wasser oder Boden) direkt durch Standards reguliert werden sollen. Die Expositions-

® In Abb. 4.3-1 von oben nach unten in zunehmendem MalRe.
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abschétzung ist dagegen irrelevant, wenn z.B. nur Aussagen zur tolerierbaren Gesamtauf-
nahmemenge der Noxe Uber die unterschiedlichen Aufnahmepfade (wie z.B. fir die
(, acceptable daily intake* (ADI)-Werte der WHO) gefragt sind.

Im Schema der Abbildung 4.3-1 stehen zwar primér die chemischen Noxen im Blickfeld.
Die Vorgehensweise bei physikalischen Noxen (z.B. ionisierende und nicht ionisierende
Strahlung, Léarm) ist jedoch nicht grundlegend anders. Wéhrend die Risikoabschétzung bel
Chemikalien Uberwiegend auf toxikologischen Erkenntnissen aus Tierversuchen beruht,
beziehen sich die fir regulatorische Zwecke bei ionisierenden Strahlen verwandten Daten
Uberwiegend auf Erfahrungen am Menschen und auf die Kenntnis der priméren Wirkme-
chanismen. Bei nicht ionisierenden Strahlen werden nahezu ausschlief3lich mogliche
Wirkmechanismen zugrunde gelegt. Fir die Risikoabschdtzung bei Larm stehen Gesichts-
punkte der Belastigung und Stérung und durch entsprechende Stressverarbeitung indu-
zierte indirekte gesundheitliche Wirkungen (z.B. Herzkrei slaufschéaden bei Gberméldiger
Belastigung und Schlafentzug) im Vordergrund.

Aus dem Eingebundensein des Menschen in die nattirliche Umwelt ergeben sich enge
Wechsel beziehungen zwischen human- und 6kotoxikol ogischen Risikoabschdtzungen. Im
Grundsatz folgt die 6kotoxikologische Risikoabschétzung ebenfalls dem obigen Schema.
Allerdings kommt hier wegen des komplexen Schutzguts allgemeinen und qualitativen
Betrachtungen (Stoffeigenschaften, Ausbreitungsmodelle) eine grél3ere Bedeutung zu als
bei der humantoxikologisch begriindeten Risikoabschatzung.

Empfehlungen

Fur eine heutigen Erfordernissen entsprechende naturwissenschaftliche Risikoabschédtzung
halt die Risikokommission unter Berticksichtigung der in Kapitel 3 aufgeftihrten Defizite
die Umsetzung folgender drel Forderungen fir unabdingbar:

1. JedeRisikoabschatzung musstransparent und in jedem Einzelschritt fur diein-
teressierte Offentlichkeit nachvollziehbar sein.

Zur Transparenz gehoren:

« klare konzeptionelle Trennung von naturwissenschaftlichen (empirisch kognitiven) und
wertegel eiteten (normativen) Elementen der Risikoabschétzung,

« klare Definition der Rahmenbedingungen der Risikoabschatzung,

» endeutige und nachvollziehbare Verfahren zur Expertenauswahl (Legitimation durch
Kompetenz, Minimierung von motivationsbedingten Verzerrungen des Expertenur-
tells),

e Bericksichtigung der Meinungsvielfalt innerhalb der naturwissenschaftlichen Diszipli-
nen,

« Offenlegung aller fur die Risikoabschétzung relevanten Daten, einschlief3dlich Angaben
zur Qualitat der verfugbaren Information und zu den Datenlicken. Dabei ist einerseits
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die Transparenz zu gewdhrleisten, andererseits sind berechtigte Interessen der Daten-
halter zu wahren.

Das Ergebnis der Risikoabschéatzung muss auch Angaben Uber ihre Zuverlassigkeit (Vali-
ditét und Reliabilitét) und Uber die Voraussetzungen, unter denen das ausgewiesene Risiko
gilt, enthaten. Bet Empfehlungen zur Standardsetzung aus naturwissenschaftlicher Sicht
sollte nach Méglichkeit auch eine Aussage dartiber gemacht werden, mit welchen gesund-
heitlichen Schaden bei geringfiigigen Uberschreitungen des vorgeschlagenen Standards zu
rechnen ist.

Die Einzelschritte der Risikoabschétzung mussen begriindet werden. Hierzu ist auch an-
zugeben, welche Konventionen und Modelle zugrunde gelegt wurden. Im Leitfaden zur
Risikoabschatzung (Anhang 4) sind digjenigen Punkte aufgeftihrt, die bei einer nach den
Regeln der Wissenschaft durchgefihrten Risikoabschétzung als Minimalanforderung zu
berticksichtigen sind. Das Auslassen oder Abandern einzelner dort aufgefiihrter Schritte
bzw. Kriterien ist zu begriinden. Die Risikokommission empfiehlt den auftraggebenden
Ministerien, nur dann wissenschaftliche Risikoabschétzungen fir die Standardsetzungen
im Regelungsbereich ihrer Zusténdigkeit zu akzeptieren, wenn sie von einer ausfuhrlichen
Dokumentation der bei ihrer Ableitung angewandten Verfahren begleitet sind. Insbesonde-
re mussen die im Kapitel 7 des Leitfadens zur Risikoabschéatzung aufgefihrten metho-
dischen Aspekte ausreichend dokumentiert werden.

2. Der Harmonisierungsprozess muss weiter vorangebracht wer den.

Diese Forderung gilt sowohl fur Deutschland, soweit in Zukunft noch Sonderwege der
Risikoabschéatzung beschritten werden, als auch fir die international e Risikoabschétzungs-
Szene (EU, OECD, UN). Die Vertreter Deutschlands in den internationalen Gremien soll-
ten auch auf der internationalen Ebene auf Harmonisierung dréngen.

Bel der Harmonisierung kommt es vor allem auf die Abstimmung der verschiedenen vor-
geschlagenen und gebrauchlichen Konventionssysteme fur die Dosis-Wirkungs-Extra-
polation und auf die Vereinheitlichung des Umgangs mit Nichtwissen in der Risikoab-
schéatzung an. Die Risikokommission hélt es aus Grinden der Transparenz fur sinnvoll,
durch Konsens ein System von plausiblen Standard-Abschétzungsfaktoren (Default-Werte)
festzulegen, von deren Anwendung nur begriindet durch besseres Wissen abgewichen wer-
den sollte. Im 6ffentlichen Diskurs festgel egte Konventionen sollten das V orgehen sowohl
im Standardfall definieren al's auch die Bedingungen erlaubter V ernachlassigungen bei
einer beschleunigten, groben oder vorlaufigen Risikoabschétzung (,, short cut™) klarstellen.
Welter bedarf es vereinbarter VVorgaben fir das Vorgehen bei kombinierter Exposition ge-
genlber mehreren gleichzeitig einwirkenden Noxen.

Aufbauend auf den Standards zur Expositionsabschétzung des damaligen Ausschusses fir
Umwelthygiene von 1995 sollten die Aktivitéten zur Harmonisierung der Expositionsmo-

delle weitergefihrt sowie probabilistische Verfahren einbezogen werden. Deren Ziel muss
die Kompatibilitat mit den V orgaben der ,, Technical Guidance Documents’ der EU sein.
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Zur Harmonisierung gehdren auch die Erstellung einer Positivliste advers eingeschétzter
Wirkungen und die Definition eines Verfahrens fur die zukinftige Bewertung der Adver-
Sitét einer Wirkung.

Ein wesentlicher Harmonisierungsschritt wére auch eine strukturelle Zusammenfassung
oder institutionelle Vernetzung der vielen in Deutschland mit Risikoabschéatzung befassten
Bundes-, Lander- und nichtstaatlichen Gremien und Institutionen unter Supervision desin
Kapitel 6 aufgefUhrten Risikorats.

3. Die Ergebnisse der Risikoabschatzung miissen kontinuierlich durch Uberwa-
chungs- bzw. Beobachtungssysteme tber prtift und gegebenenfallsrevidiert wer -
den.

Es sollten kontinuierlich betriebene Monitoring- und Beobachtungssysteme eingerichtet
werden. Monitoringsysteme betreffen u.a. die Erfassung der Konzentration von Schadstof-
fen in der Umwelt, die gesundheitliche Lage der Bevolkerung in Deutschland, insbesonde-
reim Hinblick auf Umweltbelastungen und das Aufsplren seltener gesundheitlicher Wir-
kungen. Sie sind somit eng mit Frihwarnsystemen fir neue Risiken verknipft. Hinweise
auf mogliche Risiken fiir die menschliche Gesundheit kénnen sich auch aus 6kotoxikol ogi-
schen Befunden ergeben (z.B. hormonell wirksame Substanzen). Eine essenzielle Voraus-
setzung fur eine effektive Frihwarnung ist die kontinuierliche und systematische Auswer-
tung der aktuellen wissenschaftlichen Forschung und eine Beobachtung der technologi-
schen Entwicklung. DafUrr bedarf es besonderer Ressourcen.

Ubergabe der Ergebnisse der Risikoabschatzung an das Risikomanagement

Um Doppelarbeit zu begrenzen, sollen ausfihrliche Dokumentationen der Risikoabschét-
zung fachoffentlich zuganglich gemacht werden, auf die bel Neuabschétzungen zurtickge-
griffen werden kann. Abweichungen von friheren Abschétzungen derselben Noxe sind zu
begrinden.

Die Risikoabschéatzer sollten dem Risikomanagement im Kontext der vorgegebenen Rah-
menbedingungen eine vorlaufige Handlungsempfehlung Ubergeben z.B. durch Zusammen-
fassung ihrer Ergebnisse in eine der folgenden Kategorien:

1. Eine abschlieffende Bewertung ist moglich; Mal3nahmen zur Risikominderung sind
nicht erforderlich.

2. Eine abschlieffende Bewertung ist mdéglich; es besteht Anlass fir Mal3nahmen zur Risi-
kominderung.

3. Eine abschlieRende Bewertung ist nicht méglich; wegen moglicher Schadigungen® be-
steht Anlass fur vorlaufige Mal3nahmen zur Risikominderung.

® Die Art der zu erwartenden Schadigung ist in der detaillierten Dokumentation der Risikoabschétzung zu
spezifizieren. Ihre Relevanz fir das Schutzgut und das Schutzzidl ist vom Risikomanagement (gegebenen-
falsin Rucksprache mit den Risikoabschétzern) zu bewerten.
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4. Eine abschlieflende Bewertung ist nicht méglich; dakein Anhalt fiir Schédigungen’
besteht, sind vorlaufige Mal3nahmen zur Risikominderung nicht erforderlich.

Zu Fragen der Wertigkeit der Ergebnisse einer naturwissenschaftlichen Risikoabschétzung
(Gefahrenabwehr- versus Vorsorgebezug) ist eine iterative Kommunikation zwischen Risi-
koabschétzern und Risikomanagern unverzichtbar.

" Die Art der zu erwartenden Schadigung ist in der detaillierten Dokumentation der Risikoabschétzung zu
spezifizieren. Ihre Relevanz fur das Schutzgut und das Schutzziel ist vom Risikomanagement (gegebenen-
falsin Rucksprache mit den Risikoabschétzern) zu bewerten.
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4.4 Risikomanagement

Ist ein Risiko abgeschétzt worden und ergibt sich mit einiger Aussagesicherheit und Wahr-
scheinlichkeit, dass das betrachtete Schutzgut geschéadigt wird oder geschadigt werden
kann, gilt es zu kléaren, ob und auf welche Weise Malinahmen zur Risikominderung getrof-
fen werden sollen.

Bei der Auswahl von und Entscheidung Uber solche Malinahmen verflgt die zusténdige
staatliche Stelle im Rahmen der rechtlichen VVorgaben in der Regel Uber einen Ermessens-
spielraum. Bel der Nutzung dieses Spielraums darf die Behorde jedoch nicht willkarlich
vorgehen. Sie muss sich auf nachprifbare sachliche Griinde stiitzen und verfahrensméidig
die Betelligung der Betroffenen sicherstellen. Die Kommission empfiehlt deshalb - Gbri-
gensim Einklang mit vielen @hnlichen Vorschldgen aus dem In- und Ausland - die Ent-
scheidung Uber Mal3nahmen zur Risikominderung in methodisch klaren Schritten vorzu-
bereiten und zu treffen.

Der Prozess, in dem Entscheidungen tber Mal3nahmen vorbereitet und getroffen sowie
Mal3nahmen umgesetzt und evaluiert werden, wird als Risikomanagement bezeichnet.
Umsetzung, Monitoring und Evaluierung sind nicht Gegenstand dieses Berichts, Beteili-
gungsfragen werden im Bericht an anderer Stelle behandelt. Im Folgenden geht es vor al-
lem um die Methoden der Entscheidung und der Vorbereitung von Entscheidungen.

Das Risikomanagement solltein drel Schritten erfolgen:

* Feststellung eines Handlungsbedarfs,
* ldentifizierung und Bewertung von einzelnen M al3nahmeoptionen,
» vergleichende Bewertung der Mal3nahmeoptionen.

Zur Kennzeichnung dieser dreistufigen Operation schlégt die Risikokommission den Aus-
druck MalRnahmenbewertung vor. Sie wird in Abbildung 4.4-1 zusammenfassend darge-
stellt.
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Abb. 4.4-1: Die Schritte der Malinahmenbewertung im Risikomanagement

4.4.1 Feststellung eines Handlungsbedarfs

Die Frage, ob Handlungsbedarf besteht und es damit geboten ist, risikomindernde Mal3-
nahmen zu treffen, ergibt sich haufig bereits aus den Schlussfolgerungen der Risikoab-
schéatzung. Kommen diese zu dem Ergebnis, dass das Risiko nicht vernachlassigbar ist und
Mal3nahmen zur Risikominderung ergriffen werden sollten, so ist damit in der Regel zu-
gleich auch fir die Phase des Risikomanagements Handlungsbedarf gegeben. Wenn die
Bedeutung und Schwere des abgeschétzten Risikos jedoch aus sich heraus schwer ver-
stéandlich zu machen ist, empfiehlt es sich, das zundchst naturwissenschaftlich beschriebene
Risiko in gesellschaftliche Wertkategorien zu tber setzen. Damit kann zum Beispiel die
wenig anschauliche Feststellung, eine Staubexposition werde mit einer bestimmten Wahr-
scheinlichkeit chronische Bronchitis verursachen, in Arbeitsausfélle, Krankheitskosten und
andere Wohlfahrtseinbuf3en ,, ibersetzt* werden.

Die Schlussfolgerungen der Risikoabschétzung und die Ubersetzung des Risikosin gesell-
schaftliche Wertkategorien sind zwei wesentliche Komponenten dessen, was nach dem
Vorschlag der Risikokommission den Begriff Risikobewertung (,,risk evaluation) aus-
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macht. Die Risikobewertung ist der mal3gebliche Beitrag zur Feststellung von Handlungs-
bedarf. Inihr vollzieht sich der Ubergang von der eher kognitiv gepragten Risikoabschét-
zung zum eher durch Wertungen geprégten Risikomanagement.

4.4.2 ldentifizierung von Mal3hahmeoptionen

Um eine Risikosituation zu verandern, sind Mal3nahmen zu ergreifen. In Betracht kommen
Mal3nahmen mit Gebots- oder V erbotscharakter wie z.B. die Festlegung von Grenzwerten,
aber auch flexiblere Instrumente wie 6konomische Anreize, Ausgleichs- und Entschadi-
gungsmalnahmen, Ausnahme- und Ubergangsregelungen oder auch Malznahmen mit Er-
probungscharakter. Nicht selten ist ein ganzes Blndel von Mal3nahmen erforderlich. Die
Mal3nahmen eines Blindels miissen aufeinander abgestimmt und im Zusammenwirken ge-
eignet sein, einem Handlungsbedarf zu entsprechen. Zumeist ist nicht nur eine einzige
Mal3nahme oder ein einziges Mal3nahmenbiindel denkbar und Erfolg versprechend, son-
dern es muss zwischen verschiedenen L 6sungswegen abgewogen und entschieden werden.
Mal3nahmen, die verschiedenen Losungswegen entsprechen, werden M aldnahmeoptionen
genannt.

Wichtig fur den Prozess der Auswahl von Mal3nahmen ist deshalb das Denken in Alterna-
tiven. Oftmals gibt es nahe liegende Mal3nahmeoptionen, die sich unmittelbar aus rechtli-
chen Vorgaben herleiten, beispiel sweise die gesetzliche Festlegung eines Belastungs-
grenzwertes oder eines Emissionsgrenzwertes. Doch nicht selten kommen auch andere
Losungswege in Frage, etwa die blof3e Kennzeichnung des Risikos oder ein 6konomischer
Anreiz zu seiner Verringerung. Bei der Mal3nahmenidentifizierung sollte auch bedacht
werden, dass sich Risiken haufig bereits vermeiden lassen, indem ein verandertes Kon-
sumverhalten gefordert wird. Dafir konnen kommunikative Mal3nahmen ausreichen, sie
sind dann rechtlichen M al3nahmen vorzuziehen.

4.4.3 Bewertung von MalRnahmeoptionen

Kommen mehrere Mal3nahmeoptionen in Betracht, zwischen denen entschieden werden
muss, ist eine Abwagung ihrer Vor- und Nachteile erforderlich. Diese sollte zweistufig
verlaufen, zundchst a's optionsinterne Bewertung der einzelnen und danach as vergle -
chende Bewertung aller Mal3nahmeoptionen.

Die Bewertung erfolgt am Mal3stab verschiedener Schutzgiter, von denen drel hervorzu-
heben sind, weil sie meistens betroffen sind. Zu diesen gehdrt in erster Linie die menschli-
che Gesundheit. Hinsichtlich dieses Schutzgutes sind die Mal3nahmen danach zu beurtel -
len, inwiewelt sie geeignet sind, das Gesundheitsrisiko zu verringern. Die anderen Schutz-
guter kénnen durch Nebenwirkungen der Mal3nahmen bel astet werden.
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Abb. 4.4-2: Schema zur Beschreibung der Schutzgutbereiche

Das nach der Gesundheit wichtigste Schutzgut ist die Umwelt. Mal3nahmen des Gesund-
heitsschutzes dienen héufig gleichzeitig dem Schutz der Umweltressourcen, doch nicht
selten kénnen sie auch die Umwelt beeintrachtigen. Zum Beispiel kdénnen Hygieneanforde-
rungen die Gesundheit schiitzen und die Umwelt schadigen, weil Abwasser durch Reini-
gungsmittel belastet werden. Es sind also stets auch die ,, Risiken der Risikominderung*
abzuschétzen.

Infolge risikomindernder M al3nahmen werden oftmals Unternehmen wirtschaftlich bela-
stet, well sie Investitionen zur Risikominderung tétigen oder Umsatzeinbuf3en hinnehmen
mussen. Das kann durch die Abwé&gung mit den anderen Schutzgiitern gerechtfertigt sein,
wobe dem verfassungsrechtlichen Schutz von Eigentum und Berufsfreitheit Rechnung ge-
tragen werden muss. Wenn durch eine risikomindernde Mal3nahme das Angebot von Pro-
dukten oder Dienstleistungen beschrankt wird, muss berticksichtigt werden, dass damit
Nachteile in der Versorgung der Verbraucher verbunden sein kénnen, so zum Beispidl,
wenn durch das Verbot von Asbest in Kraftfahrzeugbremsen, das zum Schutz vor asbest-
haltigem Abrieb eingefihrt wird, die Hitzebestandigkeit der Bremsen vermindert wird. Um
sowohl den unternehmensbezogenen als auch den Verbraucheraspekt der wirtschaftlichen
Folgen von Mal3nahmen hervorzuheben, schlégt die Kommission vor, das betroffene
Schutzgut als wirtschaftlich-soziale Entwicklung zu bezeichnen.

Fuhrt eine Malinahme zu Wertungskonflikten, weil zum Beispiel der maximale Gesund-
heitsschutz zu einer erheblichen Belastung der wirtschaftlich-sozialen Entwicklung fuhrt,
sollte nach M églichkeiten einer ,, praktischen Konkordanz* gesucht werden. Zum Beispiel
konnte durch Ubergangsfristen oder Entschidigung die Belastung der wirtschaftlich-
sozialen Entwicklung vom Kern in die Peripherie verschoben werden (s. Abbildung 4.4-2).
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Werden die Mal3nahmeoptionen hinsichtlich ihrer Nebenwirkungen auf die Umwelt und
die Wirtschaft analysiert, reicht im Allgemeinen ein mittlerer Grad an Genauigkeit aus.
Der Prozess der Standardsetzung ist durch die griindliche Risikoabschétzung ohnehin oft
langwierig und wirde durch unangemessene Préazision bel der Bestimmung der Nebenfol-
gen Uberméafdig verlangert. Beispielsweise konnen bei langer Verfahrensdauer auch Inve-
stitionshemmni sse entstehen, wenn eine Genehmigung an die Standardsetzung gekniipft
ist. Auch kénnen Gesundheitsrisiken andauern, wenn die Standardsetzung in eine bereits
bestehende und erkannte Risikosituation eingreifen soll.

Wie sich Mal3nahmen auf die genannten Schutzgiter auswirken, wéare sehr viel leichter
bewertbar, wenn der Nutzen und der damit verbundene Aufwand monetér erfasst und bi-
lanziert werden kdnnten. Wahrend wirtschaftliche Folgen durchaus monetér gemessen
werden kénnen und auch sollten, haben andere Vor- und Nachteile keinen in Geldeinheiten
messbaren Preis, insbesondere bei gesundheitlichen Auswirkungen. Sie sind intangibel und
koénnen nur qualitativ umschrieben oder in physischen M essgrof3en angegeben werden.
Deshalb erscheint eine durchgangige und ale Dimensionen umfassende K osten-Nutzen-
Analyse as nicht empfehlenswert. Die Malinahmenbewertung kann in diesem Bereich
letztlich nur anhand qualitativer und/oder mehrdimensionaler Kriterien durchgefihrt wer-
den.

Um die wirtschaftlichen und sozialen Nebenwirkungen von Mal3nahmeoptionen zu unter-
suchen, gentigt nach Ansicht der Risikokommission im Normalfall eine K osten-Wirk-
samkeits-Analyse. Dabel werden die Mal3nahmeoptionen zwar hinsichtlich ihrer Kosten
verglichen, die Kosten aber nicht gegen einen gesundheitlichen Nutzen aufgerechnet. Nur
wenn auch die kostengunstigste M al3nahmeoption vergleichsweise noch sehr teuer ist, soll
es zulassig sein, den Nutzen fur die Gesundheit 6konomisch zu fassen.

Besondere Aufmerksamkeit verdient die Einbeziehung risikoarmer Ersatzprodukte oder
alternativer Technologien, so genannter Substitute, in die Analyse. Auch ein Substitut
kann Gesundheits- oder Umweltrisiken verursachen. Durch seinen Einsatz konnen sich
aber auch neue Ertragsmoglichkeiten ergeben, die as wirtschaftlicher Vorteil in die Bilanz
eingehen und Einbuf3en aus einem Produktionsverbot ausgleichen kdnnen. Gibt es Ersatz-
produkte oder sind alternative risikoarme Technologien bekannt, falt esleichter, restrikti-
ve Mal3nahmen zu treffen und zu akzeptieren. Doch kénnen sol che Mal3nahmen nicht nur
dann beschl ossen werden, wenn bereits Produktionsal ternativen bekannt sind. Wird das
Risiko als hoch bewertet, miissen Mal3nahmen auch unabhangig davon, ob Substitute be-
reits verfiigbar sind, getroffen werden kénnen. In solchen Fallen sollten aber Ubergangsfri-
sten eingeraumt werden, um die Entwicklung von Substituten in angemessenen Zeitraumen
Zu ermdglichen.

4.4.4 Vergleichende Bewertung der MaRnahmeoptionen

Sind die Malinahmeoptionen im Hinblick auf deren jeweilige Auswirkungen auf die

Schutzglter bewertet worden, ist im néchsten Schritt eine vergleichende Bewertung erfor-
derlich. Dies kann so geschehen, dass die Bewertungen der einzelnen M al3nahmeoptionen
in allgemeineren Begriffen zusammengefasst und miteinander verglichen werden. In kom-
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plexeren Situationen empfiehlt es sich, eine Matrix zu erstellen, in der die betroffenen
Schutzguter und die Mal3nahmeoptionen eingetragen werden. Dadurch wird erfassbar, in-
wieweit die einzelnen Mal3nahmeoptionen im Hinblick auf die verschiedenen Schutzgiter
unterschiedlich geartete Auswirkungen haben. Bei der Ausfullung der Matrixfelder ist dar-
auf zu achten, dass neben der eigentlichen Prognose der Folgen fiir die Schutzguiter weitere
Parameter wie insbesondere die Prognosesicherheit und die Kontrollierbarkeit des Mal3-
nahmenvollzugs beriicksichtigt werden.

4.4.5 Abschluss des Risikomanagementverfahrens

Am Ende der M al3nahmenbewertung steht eine Abwagung der Verbleibenden, a's geeignet
erscheinenden Mal3nahmeoptionen mit Empfehlung an die behordlichen und politischen
Entscheidungstrager, verbunden mit Vorschlégen zur rechtlichen Instrumentierung dieser
M al3nahmeoptionen.

Abschlief3end folgt die Dokumentation des Verfahrens, der Ergebnisse und der Beteiligung
der Betroffenen, der organisierten gesellschaftlichen Gruppen sowie der allgemeinen Of-
fentlichkeit.

Alle weiteren Schritte wie die Entscheidung Uber die zu treffenden Mal3nahmen, deren
Umsetzung, Monitoring und Evaluierung erfolgen unter Regie und in Zustéandigkeit der
behordlichen und politischen Entscheldungstréger und sind nicht Gegenstand dieses Be-
richts.
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5 Verfahrensibergreifende Themen

Die bisherigen Kapitel des Abschlussberichtes behandelten den Prozess der Risikoregulie-
rung von den Vorverfahren bis zum Risikomanagement (die Umsetzung der Mal3nahmen
fallt nicht mehr in den Aufgabenbereich der Kommission).

Das folgende Kapitel 5 greift Querschnittsthemen auf, die in alen Phasen der Risikoregu-
lierung beachtet werden miissen. Kapitel 5.1 beschreibt, wie die Wahrnehmung von Risiken
als eine wichtige Randbedingung der Regulierungspraxis interpretiert und konstruktiv in
das Risikomanagement eingebunden werden kann. Das Kapitel 5.2 beschreibt die Notwen-
digkeit der Kommunikation zwischen den Akteuren der Risikoregulierung al's auch zwi-
schen diesen Akteuren und der breiten Offentlichkeit. Dabei liegt der Schwerpunkt auf der
Frage der aktiven Beteiligung der von den Risiken selbst oder von den Regulierungsmal3-
nahmen betroffenen Personenkreise (im Folgenden Betroffene genannt). Das Kapitel 5.3
greift die Frage auf, wie die deutsche Regulierungspraxis in den internationalen Rahmen
(vor alem der EU und der OECD) eingebettet ist und wie weitere Fortschritte bel der eu-
ropéi schen und internationalen Harmonisierung von Risikoabschéatzung und Risikomana-
gement erzielt werden konnen.

Die Erkenntnisse aus den Kapiteln 2 bis5 flief3en schliefdlich in die institutionellen Re-
formvorschlége (Kapitel 6) ein, die aus Sicht der Kommission notwendig sind, um dieim
Abschlussbericht ausgesprochenen Empfehlungen auch organisatorisch umsetzen zu kon-
nen.

5.1 Risikowahrnehmung

5.1.1 Erkenntnisse der Wahrnehmungsforschung

Der Begriff ,, Risikowahrnehmung" beschreibt die Aufnahme und Verarbeitung von direk-
ten Sinneswahrnehmungen oder von Informationen in Bezug auf Risiken oder Gefahren.
Experten (ge-)wichten ein Risiko (zunéachst) nach dem Schweregrad der zu erwartenden
Schédigung und beschreiben es (oft) mit einer durchschnittlichen Verlusterwartung je Zeit-
einheit und Raum (Kollektiv). Laien nehmen dagegen Risiken als ein komplexes, mehrdi-
mensionales Phanomen wahr, bel dem die von einem selbst geschétzten Verlusterwartun-
gen (geschwei ge denn die statistisch ermittelte Verlusterwartung) nur e ne untergeordnete
Rolle spielen. Dagegen beeinflusst der Kontext der risikobehafteten Situation, der in den
unterschiedlichen semantischen Bedeutungen des Risikobegriffs zum Tragen kommt,
mal3geblich die Hohe des wahrgenommenen Risikos. Die psychologische und soziologi-
sche Wahrnehmungsforschung hat deutlich gemacht, dass Wahrnehmungsmuster der Men-
schen keine beliebig manipulierbaren, irrational zustande gekommenen Vorstellungen sind,
sondern in der menschlichen Evolution gewachsene und im Alltag bewahrte Konzepte, die
zwar Uberformt, aber prinzipiell nicht aufgehoben werden kénnen. Thr universeller Cha-
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rakter ermdglicht eine gemeinsame Orientierung gegenlber Risiken und schafft eine Basis
fur Kommunikation.

Folgende Vor stellungsmuster pragen den Bedeutungsumfang von Risiko in der intuitiven
Wahrnehmung:

* Risiko als Bedrohung: Die Vorstellung, das Ereignis kénne zu jedem beliebigen Zeit-
punkt die betroffene Bevolkerung treffen, erzeugt das Geftihl von Bedrohtheit und
Machtlosigkeit. Das Ausmal3 des wahrgenommenen Risikos ist hier eine Funktion von
drei Faktoren: der Zuféligkeit des Ereignisses, des erwarteten maximalen Schadens-
ausmalies und der verflgbaren Zeitspanne zur Schadensabwehr.

* Risiko als Schicksalsschlag: Natirliche Katastrophen werden meist al's unabwendbare
Ereignisse angesehen, die zwar verheerende Auswirkungen nach sich ziehen, die aber
als”Launen der Natur” oder als ” Ratschluss Gottes’ (in vielen Féllen auch al's mytho-
logische Strafe Gottes fur kollektiv slindiges Verhalten) angesehen werden und damit
dem menschlichen Zugriff entzogen sind.

* Risiko alsHerausforderung der eigenen Kréfte: In diesem Risikoverstandnis gehen
Menschen Risiken ein, um ihre eigenen Kréfte herauszufordern und den Triumph eines
gewonnenen Kampfes gegen Naturkréfte oder andere Risikofaktoren auszukosten. Sich
Uber Natur oder Mitkonkurrenten hinwegzusetzen und durch eigenes Verhalten sel bst
geschaffene Gefahrenlagen zu meistern, ist der wesentliche Ansporn zum Mitmachen.

* Risiko als Glucksspiel: Wird das Zufallsprinzip als Bestandteil des Risikos anerkannt,
dann ist die Wahrnehmung von stochastischer Verteilung von Gewinnchancen dem
techni sch-wissenschaftlichen Risikokonzept am néachsten. Nur wird dieses K onzept
von Laien bei der Wahrnehmung und Bewertung technischer Risiken so gut wie nie
angewandt.

* Risko alsFruhindikator fur Gefahren: Nach diesem Risikoverstandnis helfen wis-
senschaftliche Studien, schleichende Gefahren frihzeitig zu entdecken und Kausalbe-
ziehungen zwischen Aktivitaten bzw. Ereignissen und deren latente Wirkungen aufzu-
decken. Beispiele fur diese Verwendung des Risikobegriffs findet man bel der kogniti-
ven Bewadltigung von niedrigen Strahlendosen, Lebensmittel zusdtzen, chemischen
Pflanzenschutzmitteln oder genetischer Manipulation von Pflanzen und Tieren.

Untersuchungen zu den K ontextbedingungen der Risikowahrnehmung haben folgende
Faktoren als relevant identifizieren konnen:

* Bewertungsfaktoren, die sich auf Eigenschaften der Risikoquelle beziehen:
- Katastrophenfahigkeit der Risikoquelle (maximales Schadensausmal? extrem grofd),
- Sicherheit fataler Folgen bel Eintritt des Schadens,
- unerwinschte Folgen fir kommende Generationen,
- Eindruck der Irreversibilitat der Risikofolgen,
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- sinnliche Wahrnehmbarkeit der Risikofolgen,
- wahrgenommene Natirlichkeit der Bedrohung.

» Bewertungsfaktoren, die sich auf die Situation der Risikotibernahme beziehen:
- Freiwilligkeit der Risikolibernahme,
- personliche Kontrollméglichkeit zur Steuerung des Risikos,
- personliche Erfahrung mit Risikoquelle (, familiarity”),
- Kongruenz zwischen Nutznief3er und Risikotrager (Verteilungsgerechtigkeit),
- Vertrauen in die offentliche Kontrolle und Beherrschung von Risiken,
- Eindeutigkeit und Vertrauenswirdigkeit der Informationsguellen zu Risiken.

Die Bedeutung dieser qualitativen Merkmale zur Beurteilung von Risiken bietet eine nahe
liegende Erklarung fr die Tatsache, dass ausgerechnet die Risikoquellen, die bei der tech-
ni sch-wissenschaftlichen Risikoabschétzung als besonders risikoarm abschneiden, bei der
Bevdlkerung den grofdten Widerstand ausl6sen. Die a's kontrovers angesehenen Risiko-
quellen, wie etwa die Gentechnik oder die Kernenergie, werden besonders haufig mit ne-
gativ besetzten Attributen, Freizeitrisiken dagegen mit eher positiven Attributen assoziiert.

Gesundheitsrisiken, die aus der Belastung der Umwelt durch menschliche Aktivitéten
stammen, werden in der intuitiven Wahrnehmung besonders deutlich wahrgenommen und
oft mehr gefiirchtet als vergleichbare Risiken aus habitueller oder nattrlicher Belastung.
Das liegt zum einen an der haufig fehlenden sinnlichen Wahrnehmbarkeit der Gefahr und
der mangel nden Fahigkeit, auf Expositionen mit elgenen Schutzmal3hahmen zu reagieren,
zum anderen an dem Kontext, in dem diese Risiken auftreten. Darunter sind Aspekte wie
Risikoausl 6sung durch menschliche Aktivitéten (anstelle von Naturrisiken), Mangel an
personlicher Steuerungsmoglichkeit und negative Assoziationen mit Umweltbel astung zu
nennen.

Risiken eignen sich as Themen politischer Mobilisierung. Zunéchst einmal sind sie Ge-
genstand der Berichterstattung, da Gesundheit und Umwelt beliebte Themen in den Medi-
en sind. Aufgrund der Wahrnehmung von realen Krankheitsbildern, des Verlustes an
Glaubwaurdigkeit der Experten und der Diskrepanz im Risikokonzept zwischen Risikofor-
schern und Laien baut sich 6ffentlicher Druck auf, um die Politik zu einer scharferen Re-
gulierung zu bewegen. Dieser Druck fuhrt natrlich zu Gegendruck bel den Gruppen, die
von einer scharferen Regulierung negativ betroffen wéren.

5.1.2 Integration von Risikowahrnehmung in den Regulierungsprozess

Die Bedeutung der Wahrnehmungsfaktoren fur die Risikoregulierung

Naturwissenschaftliche Risikoanalysen sind hilfreiche und notwendige Instrumente einer

rationalen Risikoregulierung. Nur mit ihrer Hilfe lassen sich Risiken miteinander verglei-
chen und Optionen mit dem geringsten Erwartungswert von Schaden auswéahlen. Sie kén-
nen und durfen jedoch nicht als aleinige Richtschnur fir staatliches Handeln dienen.
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Kontext und Begleitumstande sind wesentliche Merkmale der Risikowahrnehmung. Der
Reichtum, der diesen Wahrnehmungsprozessen zugrunde liegt, kann und soll auch im Ri-
sikomanagement und in der Risikokommunikation Verwendung finden. Dabel geht esin
erster Linie darum, dass den Menschen Hilfestellung gegeben wird, mit Risiken des tégli-
chen Lebens besser umzugehen, unnétige Risiken vermeiden zu lernen und nach sorgfalti-
ger Abwagung von Nutzen und Risiko eingegangene Risiken zu begrenzen. In zweiter Li-
nie geht es dabel aber auch um Risiken, die kollektive Wirksamkeit entfalten, d.h. bei de-
nen Risiken und Nutzen in unterschiedlichem Mal3e auf Bevolkerungsgruppen verteilt
sind. Gerade diese kollektiven Risiken bediirfen der staatlichen Regulierung. Auch fir die
Regulierung dieser Risiken kann die Risikowahrnehmung wichtige Impulse vermitteln.
So 1&sst sich zum Beispiel aus dem Studium der Risikowahrnehmung lernen, dass die Di-
mensionen (,concerns*) der intuitiven Risikowahrnehmung legitime Elemente eines um-
fassenden Risikomanagements sind, wobel aber die Abschétzung der unterschiedlichen
Risikoquellen in jeder Dimension nach wissenschaftlicher Vorgehensweise erfolgen muss.
Wie stark verschiedene technische Optionen Risiken unterschiedlich auf Bevolkerungs-
gruppen verteilen, in welchem Mal3e institutionelle K ontrollmoglichkeiten bestehen, und
inwieweit Risiken durch freiwillige V ereinbarung tibernommen werden, sollte somit Be-
standteil eines verantwortungsbewussten Risikomanagements sein.

Aus diesem Grunde empfiehlt die Risikokommission, dass neben den klassi schen Kompo-
nenten der Risikoabschétzung, namlich Wahrscheinlichkeit und Schadensausmal3, auch
andere wesentliche Kenngrof3en, die sich bel Wahrnehmungsstudien als relevant herausge-
stellt haben, systematisch erfasst werden. Esist dann die Aufgabe des Risikomanagements,
diese zusétzlichen Informationen in die Bewertung des Risikos und in die Abwagung der
Reduktionsmal3nahmen aufzunehmen. Eine solche Vorgehensweise ist auch vom ,, Wissen-
schaftlichen Beirat der Bundesregierung Globale Umweltveranderungen” empfohlen wor-
den.

Problemlagen und Auslosekriterien

Die verschiedenen Dimensionen des intuitiven Risikoverstandnisses sind vor allem bei
Entscheidungen tber die Dringlichkeit der Behandlung von ,,neuen* Problemlagen zu be-
ricksichtigen. Solche Entscheidungen stehen an, wenn die Gesellschaft mit neuen Gefah-
ren, mit undeutlichen Gefahren oder mit sehr dynamischen Veranderungen bei bestehen-
den, im Prinzip schon bekannten, Risiken konfrontiert ist. Fir neue Problemlagen kdnnen
sehr unterschiedliche Griinde mal3geblich sein. Die ersten drei der im Folgenden aufge-
fuhrten Problemlagen betreffen eher die Objektseite, also den Eingriff, die Technik bzw.
die Noxe; die weiteren vier Problemlagen betreffen eher die Subjektseite und zwar einer-
seits hinsichtlich der Nicht-Prognostizierbarkeit von Risikofolgen und mangelnder Wis-
sensverarbeitungskapazitét sowie andererseits hinsichtlich relevanter Wertkonflikte tber
die Akzeptabilitat eines Risikos und damit verbunden des Mobilisierungspotenzials von
Ereignissen.
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Objektseitige Problemlagen:

1

Dynamik: Ein (womadglich durchaus wahrgenommenes) Problem entwickelt sich mit
einer Dynamik, die keine Zeit 18sst, um die Ergebnisse eines ,, vorbildlichen Verfah-
rens* abzuwarten (Beispiel: Verdacht auf gravierende Nebenwirkungen bei einem ver-
breiteten Medikament).

Umschlag von Quantitéat in Qualitat: Bisher as eher harmlos und/oder Uberschaubar
eingeschétzte Phanomene (bzw. bisher kontinuierliche (lineare) Veranderungen) ent-
wickeln auf der Basis ,kumulativer Effekte” , pl6tzlich* eine neue Qualitét (Beispiele:
Klimaproblematik, Schwermetallanreicherungen in Bdden, Artensterben).

Extreme raumzeitliche Reichweite moglicher Wirkungen (bis hin zu global und
irreversibel): Die Reichweite der moglichen (erwartbaren) relevanten und problemati-
schen Wirkungen in Raum und Zeit - das mogliche Schadensausmal? - ist so grof3, dass
man die Ergebnisse eines ,, vorbildlichen Verfahrens® nicht abwarten méchte oder kann
(Beispiele: radioaktive Wolke von Tschernobyl, Klimawandel, hormonelle Wirkungen
von Chemikalien).

Subjektseitige Problemlagen:

4.

6.

Unzureichendes Wissen Uber eine,, neue Gefahr*: Das Wissen Uber eine (mogli-
cherweise) heraufziehende ,, neue Gefahr* (oder Bedrohung) ist unzureichend. Das
maogliche Spektrum kann hier von der volligen Ahnungslosigkeit bis zum Nicht-Ernst-
Nehmen von ersten Besorgnis erregenden Signalen oder wissenschaftlichen Minder-
heitspositionen reichen (Beispiele: AIDS, BSE).

Unzureichendes Wissen Uber die méglichen Ursachen Besorgnis erregender Pha-
nomene: Das Wissen Uber die Ursachen Besorgnis erregender Befunde ist unzurei-
chend (Spektrum wieder von Ahnungslosigkeit bis zum Nicht-Ernst-Nehmen erster
Hinweise). Diese Situation kann zu wilden Spekulationen bis hin zur lautstarken An-
klage gegentiber den ,, tiblichen Verdachtigen® fihren. Solche beliebten Risiko-
Slndenbdcke reichen von ,,der Chemie® bis zur ,, Nahrungsmittelindustrie® (Beispiele:
Zunahme von Allergien, von Krebs, Abnahme der Fruchtbarkeit, K onzentrati onsst6-
rungen, Schlafstérungen, Hyperaktivitat).

Wertewandel und ver anderte Bewertungen: Langfristige graduelle V erdnderungen
oder auch ein plétzlicher Meinungsumschwung in der Bevolkerung kénnen dazu fih-
ren, dass ein lange bekanntes Problem (Ph&nomen) anders (neu) bewertet wird, obwonhl
z.T. keine wesentlich neuen Erkenntnisse vorliegen (Beispiel € ektromagnetische Fel-
der, EMF).

Neue Betroffenheiten: Von einem lange bekannten Problem sind bestimmte sehr sen-
sible oder ethisch besonders relevante Bevolkerungsgruppen wie z.B. Kinder, beson-
ders betroffen. Das Ph&nomen kann neu, es kann aber auch nur ,, neu wahrgenommen*
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sein. Neue Betroffenheiten entstehen auch, wenn die mit dem Problem in Verbindung
gebrachte ,, Wirkung“ besonders drastisch oder besonders emotiona ,, aufgeladen” ist.

Den skizzierten Problemlagen kdnnen verschiedene Arten von Ausldsekriterien zugeord-
net werden (siehe Leitsétze fur Vorverfahren (Anhang 3)).

Umweltbezogene Gesundheitsrisiken werden also oft technisch erzeugt. Und die Wahr-
nehmung von umweltbezogenen Gesundheitsrisiken kann kommunikativ verstarkt werden.
Eine Mdglichkeit zur Verringerung und Vermeidung noch unbestimmter Risiken liegt in
der Beachtung mdglicher Gefahrenquellen schon von Anfang an bei der Entwicklung und
Auswahl von Stoffen, Techniken und Produkten. Interessante Ansétze hierfir bieten die
leitbildorientierte Technikgestaltung (z.B. in Richtung eigensicherer Systeme) sowie das
gegenwartig auf EU-Ebene diskutierte Konzept einer integrierten Produktpolitik (1PP).

Risikowahrnehmung als Zusatzinformation fr die Risikoregulierung

So wichtig die Risikowahrnehmung fir Abschéatzung, Management und Kommunikation
sein kann, so kann und darf sie kein Ersatz fur rationale Politik sein. Ebenso wenig wie
techni sch-wissenschaftliche Risikoanalysen zur alleinigen Grundlage von Entscheidungen
gemacht werden dirfen, sollte man die faktische Bewertung von Risiken zum politischen
Mal3stab ihrer Akzeptabilitdt machen. Wenn man weil3, dass bestimmte Risiken, wie etwa
das Passivrauchen, zu schweren Erkrankungen fuhren kdnnen, dann sind Programme zur
Risikoreduzierung angebracht, auch wenn mangelndes Problembewusstsein in der Bevol-
kerung herrscht. Viele Risiken werden verdrangt, weil man sich mit ihnen nicht beschéfti-
gen will. Dies gilt vor allem fur Risiken, die durch natirliche Faktoren ausgel 6st werden.
Sich von verdréngten oder offenkundig falschen Vorstellungen leiten zu lassen, kann kaum
eine Rechtfertigung fur die Festlegung eines vorausschauenden Risikomanagements ein.
Die Kenntnis dieser Wahrnehmungsmuster kann jedoch zur Gestaltung und Ausfihrung
von Informations- und Bildungsprogrammen im Rahmen der Risikokommunikation nutz-
bringend angewandt werden.

Die Risikokommission sieht es al's eine der zentralen Aufgaben der Politik an, die wissen-
schaftlichen Expertisen Gber die mdglichen Auswirkungen und die verbleibenden Unsi-
cherheiten mit den Bewertungen und Gestaltungswiinschen der von den Risiken betroffe-
nen Bevolkerung zusammenzufiigen und zu einer wissens- und wertorientierten Gesamt-
politik zu integrieren. Risikomanagement darf sich weder auf eine reine Wissensorientie-
rung, noch auf eine reine Wertorientierung reduzieren lassen. Entscheidungen tber die
Zumutbarkeit von Risiken beruhen letztendlich immer auf einer subjektiven Abwéagung
von Folge- und Orientierungswissen. Geeignete Verfahren fir eine rationale Abwagung zu
finden, ist um so wichtiger, je unsicherer die Interpretation der Datenlage ist und je mehr
Annahmen in die Erkenntnisse einflief3en. Gerade diese V oraussetzungen liegen bei den
vielen umweltbezogenen Gesundheitsrisiken vor. In dieser Situation sind Formen der dis-
kursiven Entschel dungsfindung angebracht, die im néchsten Kapitel eingehend beschrie-
ben werden.
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5.2 Kommunikation und Beteiligung

5.2.1 Grundsatze

In demokratischen Gesellschaften erwarten die Blrgerinnen und Birger, dass Entschei-
dungen, dieihr Leben und ihre Gesundheit betreffen, 6ffentlich legitimiert werden. Das
geht nicht ohne wechsel seitige Kommunikation. Dabei kann es nicht Ziel sein, die jeweils
andere Seite davon zu Uiberzeugen, dass ein Risiko tragbar oder unzumutbar ist. Vielmehr
sollten betroffene Blirgerinnen und Birger durch entsprechende Angebote der I nfor mati-
on (Einwegkommunikation), des Dialogs (Zweiwegkommunikation) und der Betelili-
gung (Mitwirkung an der Entscheidungsvorbereitung und -findung) in die Lage versetzt
werden, ihren Anspruch auf ,, Risikomindigkeit* einzuldsen. Mit dem Begriff der Risiko-
mundigkeit ist die Fahigkeit angesprochen, auf der Basis der Kenntnis der faktisch nach-
weisbaren Konseguenzen von risikoaus 6senden Ereignissen oder Aktivitéaten, der verble-
benden Unsicherheiten und anderer risikorel evanter Faktoren eine personliche Beurteilung
der jeweiligen Risiken vornehmen zu kdnnen, die den Wertvorstellungen fr die Gestal-
tung des eigenen Lebens sowie den personlichen Kriterien zur Beurteilung der Akzeptabi-
litdt dieser Risiken fUr die Gesellschaft insgesamt entspricht. Bel Anerkennung dieser Risi-
komundigkeit des Burgersist es Aufgabe der risikoregulierenden Institutionen, die dazu
notwendige Kommunikationsbasis aufzubauen und zu pflegen. Im Rahmen der Risiko-
kommunikation sind ale Formen der Kommunikation von der einfachen Dokumentation
von Ergebnissen, Uber gezielte Informationsangebote bis hin zu Formen des Dialogs und
der Betelligung an der Entscheidungsfindung gefragt.

5.2.2 Notwendigkeit der Beteiligung

Risikobewertungen stof3en in einer Gesellschaft, in der Wertepluralismus herrscht und po-
litische Handlungen stets unter hohem Rechtfertigungsdruck stehen, oft auf Skepsis oder
Misstrauen. Aussagen Uber Risiken sind daher mehr a's andere Aussagen auf Plausibilitét
und Vertrauen in die Regulierungsgremien angewiesen. Je mehr Individuen und Gruppen
die Moglichkeit haben, aktiv an der Risikoregulierung mitzuwirken, desto grof3er ist die
Chance, dass sie Vertrauen in die Institutionen entwickeln und auch selbst V erantwortung
Ubernehmen.

Dabel kann und darf Beteiligung allerdings kein Ersatz fir effektives Risikomanagement
sein - sie sollte begleitend zu den vorgeschriebenen Regulierungsprozessen ablaufen und
diese nicht verzégern. Vor allem die Verantwortung der legalen Entscheidungstréger sollte
dadurch nicht verschleiert oder aufgeweicht werden, denn Betelligung dient der Entschei-
dungshilfe, nicht der Verteilung der Verantwortung auf moglichst viele Schultern.
Beteiligung bei der Risikoregulierung bedeutet zwar keine Mitentscheidung der beteiligten
Gruppen und Individuen. Dajedoch normative Annahmen und Werte in die Abschétzung
und das Management von Risiken einflief3en, sollte sie nicht auf einen gegenseitigen In-
formationsaustausch beschrankt bleiben. Insbesondere die Definition und Interpretation
des Schutzziels, die Festlegung von Konventionen bei der Abschétzung sowie die Auswahl
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und Abwagung der risikoreduzierenden Mal3nahmen werden von gesellschaftlichen und
politischen Zielsetzungen bestimmt.

Insofern ist eine friihzeitige und gegenseitige Beteiligung der Betroffenen und der organi-
sierten gesellschaftlichen Gruppen an der Entschei dungsfindung sachlich angemessen so-
wie rechtsstaatlich und demokratisch geboten.

5.2.3 Typen der Beteiligung

Je nach Situation, Art des Risikos und Phase des Regulierungsverfahrens sind unterschied-
liche Typen der Beteiligung erforderlich. Grundsétzlich gilt, dass alle, die von den Folgen
der jeweiligen Entscheidung direkt oder indirekt betroffen sind, also in ihren Interessen
oder Werten positiv oder negativ beeinflusst werden, in die Beteiligungsmal3nahme einge-
bunden werden sollen. Zu dieser ,, Beteiligung wegen Betroffenheit” gehoren die Betelli-
gung der betroffenen gesellschaftlichen Gruppen (Typ 4) und die Betelligung der allge-
meinen Offentlichkeit (Typ 5). Daneben stehen Beteiligungsformen, die auf andere Griinde
gestitzt sind, zum Beispiel die Einbeziehung weiterer Fachleute und anderer Wissenstrager
zur Sicherung der wissenschaftlichen Qualitét eines Standards (Typen 1 - 3) oder die Ab-
stimmung mit weiteren Behorden und zustandigen Stellen, wenn fremde administrative

K ompetenzbereiche bertihrt werden (Typen 1 und 2).

Insgesamt kdnnen finf Grundtypen der Beteiligung unterschieden werden, die sukzessiv
oder alternativ zur Anwendung kommen konnen:

Typ 1. Interne Abstimmungsverfahren innerhalb der Behorden

Dieser Grundtyp bezieht sich auf die Betelligung von Fachkréften innerhalb einer Behorde
und zwischen Behorden bzw. zwischen Risikoabschétzern und Risikomanagern. Die Ak-
teure kommen in der Regel aus allen beteiligten Fachgebieten. Grundlage fur die Diskussi-
on bildet der erste Entwurf einer wissenschaftlichen Risikoabschétzung. Kommunikation
und Beteiligung sind hier vorrangig auf eine verstandliche Darstellung der Informationsin-
halte und eine zielgerichtete, konsistente und transparente Ausarbeitung der Argumente
und Ableitungen ausgerichtet. Jede Schlussfolgerung muss in der Dokumentation zur Risi-
koabschétzung aus den vorherigen Argumenten abgeleitet und nachvollziehbar begriindet
sein. Annahmen und Vermutungen muissen als solche gekennzeichnet sein.

Typ 2: Fachliche Kommentierung zwischen ver schiedenen Behérden

Betrifft eine geplante Risikoregulierung die Zustandigkeiten mehrerer Behorden, ist ein
fruhzeitiger Abgleich zwischen den Behdrden notwendig. Dieser Abgleich kann in Form
von interministeriellen Arbeitskreisen, Mitzeichnungspflichten oder Behérden Gbergrei-
fenden Ausschiissen geschehen. Festzulegen ist, wie die gegenseitige Unterrichtung zu
erfolgen hat und welche Stellen fur diese Kommunikation zusténdig sind. Die kommuni-
kativen Erfordernisse decken sich mit denen von Typ 1.
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Typ 3: Diskurs mit externen Experten und direkt Betroffenen

Bel diesem Typ steht die Kommunikation zwischen behordlichen bzw. in die entsprechen-
den Gremien berufenen Risikoexperten und externen Wissenschaftlern und Fachleuten im
Vordergrund. Eine Beteiligung der direkt von dem Risiko bzw. méglichen Risikobegren-
zungsmal3nahmen Betroffenen empfiehlt sich dann, wenn die Ausgangs- oder Datenlage
komplex ist und die Abschatzung von Risiken nicht eindeutig erfolgen kann. Der Diskurs
mit ausgewiesenen Fachleuten, die das pluralistische Spektrum wissenschaftlicher Mel-
nungen abbilden, und gegebenenfalls mit direkt Betroffenen kann dann zu einer umfassen-
den Klérung, vor allem auch der Unsicherheitsbereiche, und zu einer ausgewogenen Ab-
schétzung beitragen. Minderheitsvoten missen dokumentiert werden. Die Risikokommis-
sion empfiehlt, bei wenig kontroversen Sachverhalten auf die externen wissenschaftlichen
Berater der jeweiligen Regulierungsbehdrde zurtickzugreifen und bei kontroversen The-
men den Risikorat (siehe Kapitel 6) einzuschalten, damit eine moglichst neutrale und
gleichzeitig fachlich Uberzeugende Berufung erfolgen kann. Dabel sollten alle fir die Ab-
schétzung der zu behandelnden Risiken wichtigen Disziplinen angemessen vertreten sein.

Die Ziele der Verbreiterung der Wissensbasis sowie der Erhartung der Risikoabschétzung
und -bewertung konnen mit klassischen Workshops, aber auch mit neuartigen Verfahren
wie Delphirunden, wissenschaftlichen Konsensuskonferenzen oder ,, Open Space'-
Konferenzen erreicht werden.

Typ 4: Beteilung von Betroffenen und Vertretern organisierter gesellschaftlicher
Gruppen

Die Kommunikation zwischen behordlichen Fachleuten, von der Risikoregulierung Betrof
fenen und organisierten gesell schaftlichen Gruppen dient dazu, sich gegenseitig Uber die
Datenlage sowie die Bewertung und Interpretation des zur Diskussion stehenden Risikos
zu informieren.

Dabei geht es darum,

» Fachwissen und Erfahrungen von Verursachern und Betroffenen abzurufen,

e durch Transparenz der Argumente und gegenseitige Verstandigung das Vertrauensver-
haltnis zu verbessern,

» Ziekonflikte bel der normativen Bewertung eines Risikos sowie bei der Abwéagung der
Vor- und Nachteile verschiedener M al3nahmeoptionen zu verdeutlichen,

» Interessen und Werte der jeweiligen Interessengruppen zu berticksichtigen.

Zu den Beteiligten an diesem Diskurs gehoren u.a. die Verursacher von Risiken, Vertreter
organisierter Interessengruppen wie Wirtschaftsverbande, Gewerkschaften, Umweltorgani-
sationen, Verbraucherschutzverbande, weitere Verbéande oder hoheitliche Akteure
(WHO/FAO-Ebene, EU-Ebene, Regierungsvertreter des Bundes und der Lander, Fachbe-
horden, Parteien).
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Typ 5: Beteiligung der Offentlichkeit

Eine Beteiligung der allgemeinen Offentlichkeit ist immer dann geboten, wenn die Risiken
selbst oder die Folgen der Risikoregulierung weit gestreute und erhebliche Eingriffein
Grundrechte mit sich bringen und/oder eine offentliche Kontroverse ausl6sen kénnen. Tra-
ditionell unterscheidet das Recht zwischen einer Beteiligung der Betroffenen und einer
Beteiligung der allgemeinen Offentlichkeit. Da das haufig zu kiinstlichen Abgrenzungen
fuhrt, empfiehlt die Risikokommission, diese Unterscheidung aufzugeben und generell
eine Beteiligung der allgemeinen Offentlichkeit anzustreben. Offentlichkeitsbeteiligung
sollte nicht nur auf der Ebene der Standardsetzung in einzelfall- oder anlagenbezogenen
Genehmigungsverfahren, sondern —im Unterschied zu der gegenwartigen Praxis und
Rechtslage — gerade auch auf der Ebene der Setzung allgemein giltiger Standards einge-
fuhrt werden.

Eine Beteiligung der allgemeinen Offentlichkeit hat mehrere Funktionen:

» Einbeziehung des Alltagswissens, um Expertenwissen zu erganzen oder um zusétzliche
Begriindungen zu initiieren,

« Erweiterung der beriicksichtigten Belange und SchutzgUter,

* Verdeutlichung des Gewichts der Belange betroffener Birgerinnen und Blirger,

» Steigerung der Bereitschaft von Betroffenen, auf Rechtsmittel zu verzichten, wenn sie
an der Entscheidung mitgewirkt haben und ihre Interessen einbezogen worden sind.

Wie solche Diskurse gefiihrt werden konnen, liegt weniger klar auf der Hand. Die Offent-
lichkeit stellt eine abstrakte Grol3e dar, die weder organisiert ist noch durch selbst ernannte
Vertreter hinreichend reprasentiert werden kann. Klassische Formen der Offentlichkeits-
beteiligung sind die Auslegung von Unterlagen (Antrége, Expertisen, Entschel dungsent-
wiurfe), die Gelegenheit zur Einreichung von Stellungnahmen und die miindliche Erorte-
rung. Bei hoch kontroversen Fragen sollte eine neutrale Person mit der Verhandlungslei-
tung und eventuell auch mit Mediationsaufgaben beauftragt werden. Daneben gibt es eine
Reihe von neuartigen Werkzeugen wie Konsensuskonferenzen, Birgerforen, Einschaltung
einer Ombudsperson, Zukunftswerkstétten u.a.m., die stérker als die klassischen Formen
auf Dialog ausgerichtet sind und eine effektivere Mitwirkung auch nicht organisierter Bur-
gerinnen und Blrger an Entscheidungen erméglichen.

5.2.4 Phasenmodell der Beteiligung

In der Phase des Vorverfahrens geht es um die Frage nach der Bewertung von oft wider-
spriichlichen Frihwarnsignalen, der prioritéaren Bearbeitung der verschiedenen Regulie-
rungskandidaten und um die Entscheidung tber die Art des weiteren Verfahrens (verktirz-
tes oder Normalverfahren). In dieser Phase ist eine enge Abstimmung der Regulierungsbe-
horden mit den politischen Institutionen erforderlich. Der Risikorat (siehe Kapitel 6) sollte
hiertiber informiert werden und Gelegenheit zur Beratung erhalten. Insofern werden in
dieser Phase Beteiligungen des Typs 1 und 2 stets vorgesehen sein. Aber auch Typ 4- und
Typ 5-Verfahren kénnen notwendig werden, wenn etwa Unsicherheit tGber Schutzgut und
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Schutzziel besteht oder aber, wenn sehr umstrittene oder kontrovers diskutierte Risiken zur
Regulierung anstehen. Bei solchen Fragestellungen, wie z.B. die Anwendung der Gentech-
nik am Menschen oder die Genehmigung grofdtechnischer Anlagen, kommt es darauf an,
einen weitgehenden gesell schaftlichen Konsens tiber die grundsétzliche Akzeptabilitéat der-
artiger Risikoquellen zu finden. Ebenfalls nur durch einen breiten 6ffentlichen Diskurs
sollte in dieser Phase auch die von der Kommission empfohlene Festlegung von Richt-
werten fUr tolerierbare Risiken im Rahmen von bestimmten Risikoklassen erfolgen (nach
Typen 4 und 5).

In der Phase der Risikoabschatzung stehen Wissensdiskurse im Vordergrund, also vor
allem Diskurse mit internen (Typen 1 und 2) und externen Experten (Typ 3). Auch emp-
fiehlt sich die Einbeziehung der Verursacher von Risiken (bzw. der von etwaigen Mal%-
nahmen Betroffenen) und im Ausnahmefall der organisierten gesellschaftlichen Gruppen,
sofern deren fachliches Wissen oder praktische Erfahrungen fur die Abschétzung selbst
von Bedeutung sind. Die Beteiligung der allgemeinen Offentlichkeit sollte erst in der End-
phase der Risikoabschdtzung vorgesehen sein. Das vorlufige Ergebnis wird veroffentlicht
und bietet Gelegenheit zur Stellungnahme. Eine 6ffentliche Anhérung ist nicht zwingend
erforderlich.

Aufgabe der Betelligungsverfahren in der Phase des Risikomanagementsist es, Alltags-
erfahrungen, Interessen und Werte der Gesellschaft in die Abwégung einzubringen. Im
Normalfall reicht es aus, den Prozess der Bewertung und Auswahl der Mal3nahmen plausi-
bel zu begrinden und die Abwé&gungskriterien transparent zu machen. Bei kontroversen
Risiken missen dagegen die eingesetzten Kriterien explizit mit den Betroffenen und Inter-
essengruppen abgesprochen werden. Am Ende dieses Verfahrensschritts sollte die Offent-
lichkeit beteiligt werden - in strittigen Fallen mit mindlichem Erérterungstermin. Diese
Anhorungspflicht bezieht sich dabei nicht nur auf die Genehmigung von technischen An-
lagen, sondern auch auf produktbezogene Standards.

In der Phase der Umsetzung von M alinahmen spielen lokale Wissensbestande, kollekti-
ve Vorlieben und Gewohnheiten sowie Anspriiche an die Gestaltung der eigenen Lebens-
welt eine nicht zu unterschétzende Rolle. Deshalb gilt es hier, regionale und lokale Formen
der aktiven Beteiligung vorzunehmen, mit dem Ziel, Erfolge und Misserfolge, erwiinschte
und unerwinschte Nebenfol gen der Mal3nahmen aus der Sicht der davon Betroffenen zu
identifizieren und mogliche Gegenmal3nahmen zu ergreifen.

Mit der systematischen Sammlung von Erfahrungen schliefdt sich der Kreis zum Vorver-
fahren. Dies stellt einen standigen Beteiligungs- und Kommunikationsfluss Uber die Zeit
sicher.

5.2.5 Risikokommunikation

Beteiligungsverfahren haben ihre Grenzen: Oft missen Entscheidungstréger unter Zeit-

druck handeln und haben nicht die Mdglichkeit, von der Regulierung betroffene Gruppen
oder Individuen mitwirken zu lassen. Dartiber hinaus wird bel aller Offenheit des Verfah-
rens und der Einbeziehung von offentlichen Diskursen die Mehrheit der Blrgerinnen und
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Burger immer Zuschauer bleiben. Diese wollen aber ebenso angemessen informiert wer-
den. Doch reine Informationskampagnen sind im Konzert sich haufig widersprechender
Experten, unsachgemal3er und verkirzter Berichte in den Medien, widerspriichlicher Poli-
tik, der Komplexitét der Sachverhalte und angesichts der Schwierigkeit, stochastische Aus-
sagen verstandlich zu machen, selten Erfolg versprechend.

Aus diesem Grunde sind neben den Beteiligungsverfahren auch Dialoge erforderlich, bei
denen AulRenstehende direkt mit den Regulierungsstellen oder aber mit Vertretern der
Gruppen kommunizieren, die an der Entscheidungsfindung selbst beteiligt waren. Wichtig
ist, dass die Teilnehmer den Dialog aktiv mitgestalten, damit beide Seiten Informationen
austauschen und auch voneinander lernen kénnen.

Dazu empfiehlt die Risikokommission zwel Kommunikationsfor men:

» DieOrganisation von dezentral angebotenen 6ffentlichen Foren, gemeinsamen Netz-
werkaktionen und anderen auf Dialog ausgerichteten Veranstaltungen (etwa Podiums-
diskussionen, Talkshows, Exkursionen etc.)

» DieEinrichtung eines, clearing house" fur 6ffentliche Risikodebatten im Internet. Dort
konnen interessierte Nutzer die neuesten Informationen tber die Risikoregulierung
(einschliefdlich Préventionsmalinahmen) erhalten und gezielt Fragen stellen.

Neben den Dialogverfahren wird auch die klassische Offentlichkeitsarbeit weiterhin beno-
tigt. Unbestritten ist allerdings, dass Information allein in einer pluralistischen Gesellschaft
selten Einstellungen andern und auch nur wenig zu einer rational eren Bewertung von Risi-
ken beitragen kann. Die Offentlichkeitsarbeit sollte daher mehr darauf bedacht sein, die
Legitimitét des Verfahrens zum Angel punkt der Information zu machen und weniger des-
sen Ergebnisse.

Unabdingbare V oraussetzung fir die Kommunikation mit den Akteuren und der Offent-
lichkeit ist, dass die Verstandigung auf der Basis bekannter Begriffe und all seits geldufiger
Konzepte erfolgt.

5.2.6 Dokumentationspflicht

Unterschiedliche Auffassungen bestehen dartiber, inwieweit eine proaktive Informations-
politik und eine adressatengerechte Aufarbeitung von Informationsmaterial notwendig
sind. Zum einen mag es ausreichen, die einzelnen Schritte der Risikoregulierung zu doku-
mentieren und es den Interessenten zu tberlassen, diese abzufragen (, right to know"). Zum
anderen kann man aber auch verlangen, dass die regulierende Stelle selbst aktiv wird und
eine zielgerichtete Unterrichtung der Offentlichkeit betreibt (, need to know"). Eine umfas-
sende Dokumentation ist in jedem Fall erforderlich.
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Sie sollte umfassen:

« eine Darstellung aller Bewertungsprozesse und —ergebnisse mit Informationen Gber die
eingesetzten Verfahren und Kriterien sowie tiber deren sachlichen und gesetzlichen
Grundlagen,

* Hinweise darauf, wie Anregungen und Kommentare von Dritten aufgenommen und
verarbeitet wurden,

* Informationen Uber Mitwirkungs- und Einspruchsmoglichkeiten,

* Hinweise auf 6ffentliche Veranstaltungen oder Dialoge Uber das angesprochene Risiko,

e Hinweise auf weiterfuhrende Literatur und andere Stellungnahmen.

5.2.7 Institutionelle Anforderungen

Beteiligung, Dialog und Information kann man nicht ,, nebenher* erledigen. Sie erfordern
eine organisatorisch festgel egte Einbindung in die Institutionen, die sich mit der Regulie-
rung von Risiken beschéftigen.

Dazu gehdren:

eine Verankerung der Risikokommunikation als wichtige Aufgabe in den Institutionen
der Risikoabschétzung und des Risikomanagements und die Einstellung von Fachkraf-
ten fUr Risikokommunikation,

eine klare Schnittstelle der Risikokommunikation mit der in der Regel vorhandenen
Abteilung fir Offentlichkeitsarbeit,

die Bestimmung eines Kommunikationsverantwortlichen innerhalb einer jeden wissen-
schaftlichen Abteilung, der auch die ingtitutionelle Verbindung zur Servicestelle fir
Risikokommunikation (siehe Kapitel 6) sicherstellt,

ein Angebot an Fortbildungen, Trainingskursen und Ubungen fiir Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die kommunikative Aufgaben erfillen bzw. die Durchfihrung von Beteili-
gungsmal3nahmen organisieren.
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5.3 Vergleich von Risikoregulierungen auf nationaler, europdaischer und
internationaler Ebene

Risikoregulierung findet nicht nur in der Bundesrepublik Deutschland, sondern selbstver-
sténdlich auch in anderen Staaten und in zunehmendem Mal3e auf européischer und inter-
nationaler Ebene statt. Die Vorschlége, die die Risikokommission in ihrem Bericht und den
Leitfaden vorlegt, stehen deshalb nicht isoliert, sondern missen zu der Art und Weise der
Risikoregulierung in anderen Landern und auf anderen Handlungsebenen in Beziehung
gesetzt werden. Das hat die Kommission in dreierlel Hinsicht versucht mit

1. der inhatlichen Auseinandersetzung mit anderen Konzepten der Risikoregulierung,
2. der Kléarung des Spielraumes, der fur nationale Standardsetzung verbleibt,
3. der Strukturierung der nationalen Zuarbeit fUr transnational e Standardsetzung.

5.3.1 Auseinandersetzung mit anderen Konzepten der Risikoregulierung

Unterschiedliche Staaten praktizieren unterschiedliche Konzepte der Risikoregulierung
und bringen sie in européische und internationale Gremien ein, in denen meist eine Har-
monisierung angestrebt oder zumindest eine Verdeutlichung der nationalen Unterschiede
versucht wird. Die Vorschlége der Risikokommission sind als Beitrag zu diesem européi-
schen und transatlantischen Diskurs zu verstehen.

Die Kommission hat sich bemitiht, ihre Begrifflichkeit den im transnationalen Diskurs be-
obachtbaren begrifflichen Strémungen anzupassen und soweit notwendig eigene Anregun-
gen zu geben. Dasist insbesondere im Glossar dieses Berichts (Anhang 2) geschehen, der
auch Ubersetzungen der deutschen Fachausdriicke in die englische Sprache enthlt.

Terminologisch ist z.B. von Bedeutung, dass die Kommission den englischen Ausdruck

» TSk assessment” mit ,, Risikoabschéatzung®, also nicht mit ,, Risikobewertung” zu Uberset-
zen empfiehlt. , Risikobewertung” ist nach ihrer Auffassung ein Reflexionsschritt im Uber-
gang von der wissenschaftlich gepragten Risikoabschétzung zum eher wertend ausgerich-
teten Risikomanagement, der dem englischen Ausdruck , risk evaluation* entspricht. In
dieser Bedeutung wird ,, risk evaluation* auch im angel séchsi schen Sprachraum Uberwie-
gend benutzt. Um dieim Verlauf des Risikomanagements auftretenden Erwagungen, die
ebenfalls einer wissenschaftlichen Begriindung zuganglich sind, zu kennzeichnen, schlégt
die Kommission weiterhin den Ausdruck ,, MalRnahmenbewertung” vor, dem der im angel-
sachsischen Risikodiskurs sich ausbreitende Ausdruck ,, option assessment” entspricht.

Unter inhaltlichen Gesichtspunkten hat die Kommission sich insbesondere mit Konzep-
ten aus den USA und der EU auseinander gesetzt. Dabei standen Konzepte zur Regulie-
rung von Gefahrstoffrisiken im Vordergrund, weil in diesem Zusammenhang besonders
differenzierte Vorstellungen entwickelt worden sind. Die Kommission hat sich jedoch be-
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muht, bei diesen sektoralen Konzepten nicht stehen zu bleiben, sondern sie a's Ausgangs-
punkt flr sektortibergreifende V orschlége zu nehmen.

Hinsichtlich der wohl wichtigsten Frage, namlich des V erhaltnisses zwischen Risikoab-
schéatzung und Risikomanagement, hat sich die Kommission durch ein von ihr in Auftrag
gegebenes Gutachten® einen Uberblick (iber die vorhandenen Lésungen in verschiedenen
Staaten und internationalen Organisationen verschafft. Bel dem Vergleich zeigte sich eine
grof3e Uneinheitlichkeit sowohl zwischen den einzelnen Staaten al's auch zwischen unter-
schiedlichen Sektoren innerhalb der untersuchten internationalen Organisationen. Das be-
stérkt die Kommission in ihrem Anliegen, eine einfache und einheitliche Konzeption anzu-
streben. Die Kommission hat sich, wie bereits mehrfach betont, fir eine funktionale Tren-
nung von Risikoabschétzung und —management ausgesprochen, die sich jedoch nicht un-
bedingt in den organisatorischen Strukturen niederschlagen muss.

Weitere Vorschlage, die vom transnationalen Diskurs angeregt wurden und ihm zugleich
neue Impul se geben konnen, betreffen die Vorverfahren, insbesondere die Prioritatenset-
zung und die verkirzten Verfahren. Bel der Risikoabschédtzung sind die Empfehlungen zur
Methodik der Dosis-Wirkungs-Bestimmung, zur Berlicksichtigung von Kombinationsef-
fekten und zur Offenlegung von Aussageunsicherheiten wichtig. Als Grenzstelle zwischen
Risikoabschatzung und Risikomanagement empfiehlt die Kommission eine Briickenfunk-
tion, die als Risikobewertung bezeichnet wurde. Beim Risikomanagement, das erst in den
letzten Jahren verstarkt ins Blickfeld von Rationalisierungsversuchen geraten ist, hat sie
eine Methodik der Bewertung von Mal3nahmeoptionen zur Risikominderung entwickelt.
Dabel empfiehlt sieim Vergleich zu weitergehenden US-amerikanischen Ideen eine grofie-
re Zuriickhaltung gegeniiber umfassenden und monetarisierten Kosten-Nutzen-Anal ysen.
Weiterhin schlégt sie eine Methodik der Abwagung bei Wertungskonflikten zwischen Ge-
sundheitsschutz, Umweltschutz und wirtschaftlich-sozialer Entwicklung vor. Zum Problem
der Beteiligung der Betroffenen und der allgemeinen Offentlichkeit schlief3t sich die Kom-
mission einem auch in anderen Staaten und auf européischer Ebene bestehenden Trend zu
groRRerer Offenheit an und schlagt ein gestuftes Beteiligungsmodell vor. Sie spricht sich
des weiteren daf Ur aus, dass die 6ffentlichen Stellen Uber die Beteiligung an konkreten
Standardsetzungsverfahren hinaus Kommunikation tber Risiken organisieren und prakti-
zieren. Schliefdlich empfiehlt die Kommission die Einrichtung eines Risikorats - ein Kon-
zept, das in Grundzigen in Grof3britannien (HSC) und in den USA (EPA-Scientific Advi-
sory Council) bereits mit Erfolg angewandt wird.

8 Falke, Josef: Institutionen zur Risikobewertung und zum Risikomanagement im In- und Ausland: Analyse
der vorhandenen K onzepte, Umsetzung und Erfahrungen tber den Aufbau solcher Institutionen sowie dar-
aus zu ziehende Schlussfolgerungen, Bremen 2002.
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5.3.2 Beachtung von Vorgaben, die sich aus anderen Konzepten ergeben

Standardsetzung durch deutsche Stellen muss européische und internationale Vorgaben
beachten, insbesondere dann, wenn diese V orgaben rechtsverbindlich vorgeschrieben sind.
Wenn die hoherrangige européische oder in nationales Gesetz transformierte internationale
Vorschrift bereits préazise Ergebnisse festlegt, wie z.B. Grenzwerte oder technische Regeln,
bedarf es keiner eigenen nationalen Standardsetzung mehr. Haufig begnigt sich die euro-
péische oder internationale Norm aber mit prozeduralen und materiellen Anforderungen an
die Verfahren der Standardsetzung. Ein Beispiel aus dem européi schen Recht stellt die
Richtlinie zur Risikobewertung (eine genauere Ubersetzung ware: zur Risikoabschatzung)
fur chemische Neustoffe dar (RL 93/67/EWG).

Die rechtlich verbindlichen V erfahrensanforderungen sind jedoch haufig recht vage
gehalten. Sie werden deshalb nicht selten durch informelle Normen konkretisiert. Auf eu-
ropéischer Ebene entfaltet die Kommission eine rege Tatigkeit in dieser Beziehung. Dasie
nach dem EG-Vertrag nicht die Kompetenz besitzt, verbindliche Verwaltungsvorschriften
an die Mitgliedstaaten zu richten, verfasst sie — unter meist intensiver Einbeziehung des
Fachverstandes der Mitgliedstaaten — in vielen Bereichen unverbindliche Leitlinien (,, gui-
dance papers*). Ein Beispidl ist das ,, Technical Guidance Document” zur Chemikalienbe-
wertung.?

Trotz ihrer Unverbindlichkeit werden diese Leitlinien von den mitgliedstaatlichen Regie-
rungen und Behorden de facto weitgehend befolgt. Sie kdnnen insofern als,, soft law* be-
zeichnet werden. Die Folgebereitschaft der mitgliedstaatlichen Behodrden und haufig auch
der privaten Akteure liegt zum einen daran, dass ,, soft laws* bereits transnationalen Kon-
sensim Rahmen der oben erwahnten Diskurse darstellen und dadurch faktische Geltung
beanspruchen kdnnen. Zum anderen ist sie darin begriindet, dass die Européische Kommis-
sion Risikoabschétzungen und Vorschldge fur das Risikomanagement nur dann akzeptiert
und formlich beschlief, wenn die nationalen Stellen, die sie ausarbeiten, sich an den in-
formellen Normen orientieren. Zum Beispiel wird sie eine Risikoabschétzung Uber Altstof-
fe, die ein nationaler Berichterstatter nach Art. 10 der EG-Altstoffverordnung ausarbeitet
und vorlegt, nur dann formlich beschlief3en, wenn die Methodik des entsprechenden ,, Gui-
dance Document* zur Risikoabschétzung befolgt worden ist. Sollte die nationale Behdrde
bei der Risikoabschétzung bei einer nationalen Standardsetzung willkurlich von den Vor-
gaben des ,, Guidance Document* abweichen, wird die Kommission das u.U. nicht al's zu-
lassige Beschrénkung des Binnenmarktes akzeptieren und womaoglich ein Vertragsverlet-
zungsverfahren einleiten.

Selbstverstandlich réaumen die informellen Normen nicht sdmtliche Meinungsverschieden-
heiten aus und sind auch gegen neue Erkenntnisse nicht gefeit. Deshalb gibt esin der Pra-

® Technical Guidance Document in Support of the Commission Directive 93/67/EEC on Risk Assessment for
new Notified Substances and the Commission Regulation (EC) 1488/94 on Risk Assessment for Existing
Substances, Ispra 2003.
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xis nicht selten Abweichungen. Rechtlich ist das schon deshalb zulssig, weil das ,, soft
law* eben nicht rechtsverbindlich ist.

In dieser Spannungslage von Folgebereitschaft kraft Konsens und verbleibenden Diver-
genzen empfiehlt die Risikokommission, dass sich die nationalen Stellen im Regelfall nach
den informellen Vorgaben richten und von ihnen nur dann abweichen, wenn das von der
Sache her oder aufgrund neuer Erkenntnisse begriindbar ist und die Abweichung auch tat-
sachlich begrindet wird. Die Kommission ist selbst nach diesem Grundsatz vorgegangen
und empfindet ihre Vorschlage, vor allem die beigefiigten Leitfaden, als Ubersetzung
transnationaler informeller Normen in die nationale Praxis. Soweit ihre Vorschldge von
informellen Normen der Européi schen Kommission abweichen, hélt sie das auch fir be-
grindbar und hat sich um eine Begriindung bemuht.

Ahnliches gilt auch fur die internationale Ebene. Viele international e Organisationen ma-
chen Vorschlage zur Methodologie und zu Verfahren der Standardsetzung und arbeiten
auch selbst Standards aus. Ein besonderes signifikantes Beispiel ist der Codex Alimentari-
us. Er wurde von einer Kommission ausgearbeitet, die gemeinsam von der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) und der Organisation fur Lebensmittel und Landwirtschaft
(FAO) betreut wird. Auch die Verfahrensvorschlage und Standards solcher informeller

K ommissionen nehmen transnationale Diskurse auf und beziehen ihre faktische Wirksam-
keit daraus. Dagegen ist die mittelbare Verbindlichkeit, die sich bei den Leitlinien der Eu-
ropéi schen Kommission aus Kompetenzen der Kommission zu verbindlichen Anschluss-
entscheidungen ergibt, bel den internationalen informellen Normen weniger ausgepragt.
Immerhin verweisen aber internationale Konventionen zunehmend auf solche informellen
Standards, so etwa, wenn nach Art. 3 Abs. 2 des SPS-Abkommens die Zuléssigkeit han-
delshemmender Produktstandards dann angenommen wird, wenn der Produktstandard auf
internationalen Normen, Richtlinien oder Empfehlungen (wie z.B. denen der Codex Ali-
mentarius Kommission) beruht.

5.3.3 Zuarbeit zu transnationaler Standardsetzung

Die nationalen Aktivitaten der Risikoabschétzung und der Entwicklung von Vorschlégen
fUr das Risikomanagement fuhren traditionell zu nationalen Entscheidungen Uber risiko-
mindernde Mal3nahmen. Mehr und mehr verlagert sich die Entscheidungskompetenz je-
doch auf die europdische und teils auch auf die internationale Ebene. Die nationalen Stel-
len arbeiten zunehmend diesen Ebenen zu, sai esin der Gestalt von Stellungnahmen, die
siein den transnationalen Verfahren abgeben, sei es auch in Gestalt einer Berichterstatter-
funktion, in der sie fir die hohere Entscheidungsebene tétig werden. Sie formen einen Tell
der Netzwerke von Fachburokratien, aus denen sich diese européischen und internationalen
Entscheldungsinstanzen speisen. Wie die Arbeiten methodisch und prozedural ausgefihrt
werden mussen, ist, wie oben unter 2. dargestellt, zum Teil durch informelle Normen die-
ser hdheren Ebenen oder Netzwerke vorbestimmt, zum Teil aber auch offen gelassen. Hier
bleibt ein weiter Spielraum fur nationale Normen in Sinne desim Anhang dieses Berichts
aufgefuihrten Leitfadens zur Risikoabschatzung. Durchweg offen gelassen ist in fast allen
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Féllen das Verfahren der Zuarbeit, aso die Frage, wer an der Regulierung mitwirken und
wie die Zuarbeit organisiert werden soll.

Solche Freirdume transnational vernetzter Fachbirokratien werden durch nationales Recht
jedoch kaum vorstrukturiert. Nationales Recht bezieht sich traditionell auf solche Verfah-
ren, die zu nationalen Entscheidungen fuhren. Zum Beispiel ist im Lebensmittelrecht nicht
geregelt, wer in die Kommission zum Codex Alimentarius und ihre Komitees entsandt
wird, wie die Vorschl age behordlich abgestimmt werden, ob Betroffene und die Offent-
lichkeit zu horen sind, bevor eine bestimmte Position in der internationalen Kommission
eingebracht wird, etc. Ahnliches gilt z.B. fir die mitgliedstaatliche Risikoabschatzung im
Rahmen der europdischen Verfahren zum Beispiel zur Zulassung gentechnisch veranderter
Organismen nach der Richtlinie 2001/18/EG.

Die Tatsache, dass das nationale Recht fur die Mitwirkung nationaler Fachleute in den
transnationalen Netzwerken kaum V erfahrensregeln enthdlt, ist unter L egitimati onsaspek-
ten problematisch. Denn ein Beschluss eines internationalen Netzwerks ist nicht schon
dadurch legitimiert, dass die nationalen Vertreter sich auf etwas geeinigt haben. Hinzu
kommt, dass sich die aus der Bundesrepublik Deutschland entsandten Fachleute, die haufig
aus unterschiedlichen Ressorts kommen, nicht immer ausreichend abstimmen und in den
europaischen und internationalen Gremien manchmal unterschiedliche Positionen vertre-
ten.

Die Risikokommission schlagt deshalb vor, die deutschen Beitrége zu européischer und
internationaler Standardsetzung ahnlichen methodischen und prozeduralen Anforderungen
zu unterwerfen wie die nationalen Standardsetzungsverfahren. Allerdings missen mehr
Freiheiten verbleiben als auf nationaler Ebene, damit auf européischer und international er
Ebene Kompromisse geschlossen werden kénnen. Dennoch ist weit mehr al's bisher tblich
eine Abstimmung der Behdrden und auch eine Beteiligung der Offentlichkeit erforderlich.
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6. Institutionelle Reformen

Welche Institutionen sollten fur die Risikoregulierung verantwortlich sein? Diese Frage hat
eine zentrale Bedeutung. FUr Risikoabschétzung und Risikomanagement sind national und
international derzeit eine Vielzahl von Gremien, Kommissionen und Behdrden tétig. Bel
der Risikoabschétzung in Deutschland ist diese Vielzahl zum Teil historisch bedingt. Sie
spiegelt elnerseits die zersplitterten Zustandigkeiten der offentlichen Verwaltungen wieder.
Andererseits spielen die hochst unterschiedlichen Anforderungen an zunéchst die toxiko-
logische oder strahlenbiol ogische Abschétzung der Risikopotenziale fir Umwelt und Ge-
sundheit und dann die Abschétzung von Expositionen in den verschiedenen Umweltmedi-
en wie beispielsweise Innenraumluft, Boden oder Wasser eine entscheidende Rolle.

Institutionelle Reformen, wie sie die Risikokommission empfiehlt, haben eine Biindelung
von Beratungsauftragen und eine Harmonisierung der Abschétzungsverfahren und der Be-
ratungsergebnisse zum Ziel. Dadurch entstehende Synergi eeffekte konnen Beratungs-
strukturen verschlanken und die Verfahren selbst optimieren und beschleunigen.

Leitgedanke aller Reformenist die Trennung der Aufgaben von Risikoabschéatzung und
Risikomanagement. Die funktionale Trennung der beiden Ebenen ist eine Grundvorausset-
zung fr eine effiziente, transparente und glaubwirdige Abschédtzung eines Risikos, die
nicht schon in der Abschéatzungsphase von 6konomischen, sozialen und sonstigen Fragen
des Risikomanagements beeinflusst wurde. Die Uber die funktionale hinausgehende struk-
turelle Trennung ist nach Auffassung der Risikokommission eine magliche, aber nicht
zwingende Option.

Mit dem Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) und dem Bundesamt fir Lebensmittel-
sicherheit und Verbraucherschutz (BVL) wurde in Deutschland erstmal s eine weitgehende
Trennung von Risikoabschéatzung und Risikomanagement behordlich umgesetzt. Dadie
beiden Institutionen ihre Tétigkeit erst im Jahr 2002 aufgenommen haben, kann die Wirk-
samkeit dieser organisatorischen Umsetzung zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht beurteilt
werden.

Harmonisierung der Risikoabschatzung

Fur eine Harmonisierung der Risikoabschétzung ist die Erstellung verlasslicher und ein-
heitlicher Basisdokumente fir Noxen eine wesentliche V oraussetzung. Grundlage dafiir ist
die Sammlung bzw. Erarbeitung von noxenspezifischen Grunddaten, die aus Experimenten
oder empirischen Beobachtungen am Menschen resultieren und die Grundaussagen Uber
die toxikologischen bzw. strahlenbiol ogischen Eigenschaften bestimmter Noxen erlauben.
Die Aufarbeitung und Bewertung solcher Daten kann zunéchst weitestgehend unabhangig
von der Betrachtung spezifischer Expositionsszenarien und unabhangig vom jewelligen
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Umweltmedium erfolgen. Daraus abgel eitete Basisdokumente, wie beispielsweise ein
»Noxenbericht”, sind dann verbindliche Grundlage fir weitere spezifische expositions- und
medi enbezogene Abschétzungen. Entsprechend aufbereitete toxikologische bzw. strahlen-
biologische Dokumente kdnnen auch in Regulationsbereichen, die Uber den engen Arbeits-
auftrag der Risitkokommission hinausgehen, genutzt werden — etwa bei Lebensmitteln, Be-
darfsgegenstanden oder der Risikoabschdtzung am Arbeitsplatz.

Einheitliche Basisdokumente sind jedoch nicht auf eine erste Abschétzung der toxikologi-
schen bzw. strahlenbiologischen Eigenschaften von Stoffen und die Charakterisierung des
Gefahrdungspotenzials beschrankt. Auch fir die Bearbeitung und Bewertung physiologi-
scher Grunddaten fir Expositionsabschédtzungen (z.B. Altersgruppen, Aufnahmemenge
oder Verzehrgewohnheiten) sollten Basisdaten harmonisiert und in Form von Basisdoku-
menten zur Grundlage fur Risikoabschatzungen gemacht werden.

Durch die Verwendung einheitlicher Basi sdokumente konnen nach Ansicht der Risiko-
kommission Abschétzungsverfahren beschleunigt werden. Verfahrensablaufe und Ab-
schéatzungsergebnisse werden auf diese Weise transparent und vergleichbar.

Begrenzung von Auftrag und Zeit von Beratungsgruppen

Risikoabschétzung ist derzeit in der Regel Aufgabe von auf Dauer eingesetzten Gremien.
Haufig ist die zu bearbeitende Aufgabe jedoch begrenzt. Die Risikokommission empfiehit
daher, von dem Grundsatz auszugehen, dass Beratungsgremien einen inhaltlich genau um-
schriebenen Auftrag erhalten und nur auf begrenzte Zeit eingerichtet werden. Nur wenn es
der Umfang und Charakter der Aufgabe zwingend erfordert, sollten Beratungsgruppen fur
langere Zeit eingesetzt werden. Zu den Aufgaben gehoren das Erstellen von Basisdoku-
menten sowie die Bearbeitung spezifischer Einzelfragen. Ausschlaggebendes Kriterium fir
die Besetzung ist der bestmdgliche verflgbare Sachverstand. Bel der Zusammensetzung
der Beratungsgruppen muss der Unabhéngigkeit der Mitglieder und der Pluralitét mdgli-
cher wissenschaftlicher Auffassungen Rechnung getragen werden. Stehen die Mitglieder in
Interessenzusammenhangen, die ihr wissenschaftliches Urteil beeinflussen kdnnen, muss
das offen gelegt werden. Die Tétigkeit solcher Beratungsgruppen unterliegt dem Gebot der
Transparenz. Grundlage ihrer Arbeit bilden daher verbindliche Leitfaden, in denen Anfor-
derungen an die ,, Gute Praxis der Risikoabschatzung”, an die Dokumentation und Regeln
fur die Anhorung der Offentlichkeit und organisierter Interessengruppen festgelegt sind.

Der Risikorat

Die Harmonisierung, Verbesserung und Beschleunigung der Vorverfahren und der Risiko-
abschétzung bedirfen nach Auffassung der Risikokommission eines dauerhaften Antriebs,
der nur durch die Schaffung eines neuen zentralen Akteurs zu gewdahrleisten ist. Die Risi-
kokommission empfiehlt deshalb die Einrichtung eines Rats fiir umweltbezogene Gesund-
heitsrisiken (Risikorat).
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Die wesentlichen Aufgaben des Risikorats sind:

1

Initiativfunktion im Rahmen von Vorverfahren

Der Risikorat bemiht sich um die Friiherkennung von umweltbezogenen Gesundheits-
rissken. Kommt er nach vorlaufiger Risikoabschétzung zu dem Urteil, dass eine ge-
nauere Risikoabschatzung erforderlich ist, kann er die zusténdige Behorde verpflich-
tend auffordern, ein Abschétzungsverfahren in Gang zu setzten. Er ist befugt, die Be-
volkerung Uber besondere umweltbezogene Gesundheitsrisiken zu informieren.

Koordinierende Stelle fir Abschatzungsverfahren

Der Risikorat koordiniert die Arbeit der Beratungsgruppen, damit die einzelnen
Schritte des Vorverfahrens und der Risikoabschétzung einheitlich und transparent ab-
laufen. Das bedeutet, dass er Uber jedes Vorhaben einer Prioritéensetzung und einer
Risikoabschatzung fur Standardsetzung unterrichtet wird und Gelegenheit erhélt, eine
Stellungnahme zu dem anstehenden Verfahren abzugeben. Der Risikorat stellt Uber
seine Geschéftsstelle eine Informationsplattform sicher, die der Fachoffentlichkeit alle
abschatzungsrel evanten Daten und Ergebnisse unter Beachtung geheimschutzrechtli-
cher Interessen zuganglich macht.

Qualitatssichernde Stelle fir Abschatzungsverfahren

Der Risikorat dringt auf die verbindliche Anwendung des Leitfadens zur Risikoab-
schatzung, um die Qualitéat und Transparenz der Abschétzung zu verbessern und die
Effizienz der Bearbeitung zu erhéhen. Er wird Uber die Ergebnisse der Risikoabschét-
zung informiert und kann feststellen, ob die Anforderungen an das Verfahren der Risi-
koabschétzung eingehalten worden sind. Die Feststellung ist zu veréffentlichen. Der
Risikorat ist zur Uberpriifung verpflichtet, wenn das von anerkannten Verbanden der
Wirtschaft, des Verbraucher- oder des Umweltschutzes ausrei chend begriindet bean-
tragt wird (A ppellationsfunktion).

Verhandlungsstelle fur offentlich kontrovers gefiihrte Bewertungsdiskur se

Offentlich kontrovers diskutierte Noxen bzw. Expositionsumsténde sind groRRe Heraus-
forderungen fur Abschétzungsgremien. Diese sind in der Regel rein naturwissenschaft-
lich besetzt und deshalb meist nicht dazu berufen, eine solche Bewertungskontroverse
adaguat zu bearbeiten. Um in solchen Fallen 6ffentliche Debatten in konstruktive Dia-
loge zu Uberfuhren, kann der Risikorat von der federfihrenden Behdrde ersucht wer-
den, Anhorungen oder andere Formen der Betelligung zu organisieren und zu leiten. Er
kann solche Beteiligungsverfahren auch selbst initiieren.
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S.

Initiativrecht fir Reorganisationen bei der Risikoabschatzung

Der Risikorat kann aus seiner Sicht notwendige V erfahrensanderungen und Umorgani-
sationen bel Vorverfahren und Risikoabschédtzung vorschlagen. Dazu gehoren auch
Vorschlage zur Auflésung von bestehenden Gremien.

Leitfaden

Auf der Grundlage der von der Risikokommission vorgelegten Vorschldge erarbeitet
und verabschiedet der Risikorat Leitfaden fur Methoden und Konventionen der Vorver-
fahren, der Risikoabschétzung sowie der Beteiligung und Risikokommunikation. Er
schreibt die Leitfaden fort.

Tatigkeitsbericht

Der Risikorat erstattet Uber seine Tétigkeit jahrlich Bericht. Der Bericht unterliegt der
Veroffentlichungspflicht.

Die Erflllung dieser Aufgaben setzt bestimmte Rahmenbedingungen voraus:

Der Risikorat setzt sich interdisziplindr zusammen aus national und international aner-
kannten Expertinnen und Experten. Sie vertreten sowohl natur-, medizin- und ingeni-
eurwissenschaftliche als auch gesellschafts- und rechtswissenschaftliche Disziplinenin
einem ausgewogenen Verhdltnis. Stehen die Mitglieder in Interessenzusammenhangen,
die ihr wissenschaftliches Urteil beeinflussen kénnen, muss das offen gel egt werden.
Die Mitglieder werden direkt von der Bundesregierung auf Zeit berufen; Bundeslander
und organisierte gesellschaftliche Gruppen haben ein Vorschlagsrecht.

Die Mitglieder verpflichten sich, dem Rat mit einem bestimmten Zeitdeputat zur Ver-
flgung zu stehen. Die Mitglieder erhalten fur ihre Téatigkeit eine angemessene V ergu-
tung.

Der Risikorat arbeitet unabhéngig von Strukturen und Institutionen des Risitkomana-
gements und ist an fachliche Weisungen nicht gebunden. Er untersteht der Rechtsauf-
sicht der Bundesregierung. Er wird aufgrund von Anforderungen der fur die Risikore-
gulierung zustandigen Ministerien und Behdrden tétig. Aufgrund von Anregungen an-
erkannter Verbande der Wirtschaft, des Verbraucher- oder des Umweltschutzes und
aus eigener Initiative kann er tatig werden.

Dem Risikorat wird eine wissenschaftliche Geschéftsstelle zugeordnet, Uber die der Rat
die Aufsicht fahrt.

Dem Risikorat wird eine Servicestelle fur Risikokommunikation angegliedert, tber die
der Rat Aufsicht fuhrt.
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Drei Schritte zur Reform

Die notwendige Umgestaltung der Beratungsstrukturen auf der Ebene der Risikoabschét-
zung sollte sukzessive in drei Schritten erfolgen. Fur jeden Schritt sollte ein Zeitraum von
zwei Jahren vorgesehen werden.

Der erste Schritt ist die Einrichtung des Risikorats, in den zundchst Uiberwiegend Mitglie-
der bestehender Beratungsgremien berufen werden sollten. Neben der Verfahrensleitung,
der weiteren Bearbeitung, Konkretisierung und Fortschreibung der Leitfaden ist die Erar-
beitung von Vorschlagen zur Neugestaltung der Beratungsgremien eine der ersten und
zentralen Aufgaben des Risikorats. Damit verbunden sind eine Berichtspflicht der entspre-
chenden Gremien an den Risikorat sowie eine Supervision des Rats im Hinblick auf die
Beachtung der Leitfaden durch die Gremien. Im ersten Schritt soll der Risikorat weiterhin
prifen, inwiewelt die von der Risikokommission ausgearbeiteten Grundziige der Risikore-
gulierung und die Leitsétze bzw. Leitfaden zu Vorverfahren, Risikoabschétzung und Risi-
komanagement in Analogie auch auf das Schutzgut Umwelt Ubertragbar sind.

Im zweiten Schritt erfolgt der Aufbau eines Basisinformationssystems in der Geschéfts-
stelle des Risikorats, um die bestehenden Gremien zu vernetzen und deren Téatigkeiten zu
koordinieren. Parallel dazu wird eine Reorganisation der Beratungsstrukturen von perma-
nenten Gremien hin zu inhaltlich genau umschrieben und zeitlich befristeten Beratungs-
gruppen vorbereitet. Hierzu sind Leitlinien zum Verfahren der Berufung von Sachverstén-
digen zu erarbeiten und Sachverstéandigenpools zu entwickeln.

Der dritte Schritt ist die eigentliche Reorganisation der Beratungsstrukturen von perma-
nenten zu inhaltlich genau umschrieben und zeitlich befristeten Beratungsgruppen. Hier ist
zu prifen, ob der Risikorat Uber die oben genannten Aufgaben hinaus Leitungsorgan aler
Sachverstandigengremien der Risikoabschatzung werden kann und die Kompetenz erhalten
soll, Uber deren Einrichtung und Besetzung zu entscheiden.

Begleitend dazu sollte von den verantwortlichen Ministerien geprift werden, wie die be-
hordliche Risikoabschédtzung z.B. in den Bundesoberbehtrden auf vergleichbarer Basis
sachgerecht umgestaltet werden kann. Besonderes Gewicht sollte dabel auf die Prifung der
zentralen Anforderungen wie die funktionale Trennung von Risikoabschétzung und Risi-
komanagement, die Transparenz der Verfahren, eine hinreichende Dokumentation der Er-
gebnisse sowie die Beteiligung der Offentlichkeit und die Beriicksichtigung berechtigter
Belange von Betroffenen gelegt werden.

Vorschlage fur das Risikomanagement

Harmonisierungsforderungen bestehen ebenso fir das Risikomanagement. Unter Bertick-
sichtigung der foderalen Strukturen der Bundesrepublik Deutschland und der weitgehen-
den Zustandigkeit der Bundeslénder fur die Aufgaben des Risikomanagementsist eine
Ubertragung der hier fiir die Risikoabschatzung vorgeschlagenen Struktur auf das Risiko-
management nicht zielfuhrend. Die Risikokommission empfiehlt dafir eine verstarkte
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Standardisierung der Managementverfahren auf Landerebene, z.B. in Form von Rechts-
normen fUr einzelne Verfahrensschritte wie die Ermittlung und Bewertung von Mal3nah-
meoptionen oder die Dokumentation und Verdffentlichung der Ergebnisse. Zu prifenist,
ob bestehende Bund-L énder-Gremien den Auftrag zur Erarbeitung dieser standardisieren-
den Rechtsnormen fir den Bereich des Risikomanagements erhalten sollten.

Die Auswahl und die Abschétzung der Folgen bestimmter Mal3nahmeoptionen sollten auf
wissenschaftlicher Grundlage erfolgen (siehe Kapitel 4.4). Fr diese Aufgabenbereiche
sollten analog zur Aufgabe der Risikoabschéatzung verfahrensleitende Grundsétze erarbeitet
(Weiterentwicklung des Leitfadens fiir das Risikomanagement) und von einer koordinie-
renden Stelle Gberprift werden. Zu prifenist, ob dem Risikorat auch Aufgaben im Rah-
men der wissenschaftlichen Erarbeitung von M al3nahmeoptionen und der Folgenabschét-
zung zugeordnet werden konnten. Bel dieser Assoziierung ist darauf zu achten, dass der
Grundsatz der funktionalen Trennung von Risikoabschétzung und Risikomanagement
grundsétzlich gewahrt bleibt.

Servicestelle fur Risikokommunikation

Um die Aufgabe der Risikokommunikation institutionell starker zu verankern und die Be-
teiligung der Offentlichkeit effektiv und effizient zu gestalten, schlagt die Risiko-
kommission vor, Institutionen und Behorden tibergreifend eine Servicestelle fur Risiko-
kommunikation einzurichten, die an die Geschéftsstelle des Risikorats angegliedert wer-
den soll.

Zu den Aufgaben der Servicestelle gehoren:

e Beratung der Institutionen der Risikoabschétzung und des Risikomanagements bei de-
ren Kommunikations- und Beteiligungsaufgaben,

* Angebote fUr Trainingsprogramme zur Verbesserung der kommunikativen Kompetenz
der Fachkrafte in den an der Risikoregulierung beteiligten Institutionen,

» Einrichtung und Betreuung einer eigenen Internet-Website mit allgemeinen Informa-
tionen und Kommunikationsangeboten,

e Organisation und Betreuung einer "Infoline" fur besorgte Burgerinnen und Birger zu
allen Fragen der Risikoregulierung,

» Unterstiitzung des Risikorats beim kommunikativen Umgang mit den Medien durch
regel maliige Pressemitteilungen zu Fragen der Risikoregulierung.
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7. Entwurf eines Gesetzes fur Standardsetzung zum Schutz
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt™

Dadie Vorschlage zur Standardsetzung wesentliche gesellschaftliche Fragen berthren und
in mancher Beziehung Grundrechtsbezug aufweisen, hélt die Risikokommission es fir
erforderlich, dass die wichtigsten Grundlagen der Standardsetzung eine gesetzliche Basis
erhalten. Hierflr legt sie den folgenden Gesetzentwurf vor. Er knipft in vielerlei Hinsicht
an Vorschlage UGB-KomE an.™

Der Gesetzentwurf bezieht sich nicht nur auf Standardsetzung zum Schutz der umweltbe-
zogenen Gesundheit, sondern erstreckt sich auch auf Standards zum Schutz der Umwelt als
solcher. Obwohl der Auftrag der Risikokommission auf die Betrachtung des Schutzguts
Gesundheit beschrénkt ist, ist sie doch der Auffassung, dass ein Gesetz zur Standardset-
zung sich auf beide Schutzguter erstrecken musste. Im 8 4 des Entwurfs hat sie alerdings
darauf verzichtet, spezifisch umweltbezogene Grundsétze zu formulieren. Dies bediirfte
eingehender Uberlegungen insbesondere im Hinblick auf die Konkretisierung des Nach-
haltigkeitsprinzips.

Der Gesetzentwurf formuliert in 8 1 den Gesetzeszweck und definiert in 8 2 die wichtig-
sten Ausdriicke entsprechend den V orschlagen im Abschlussbericht der Kommission.

8§ 3 regelt den Anwendungsbereich. Hervorzuheben ist die Einbeziehung der Erarbeitung
deutscher Stellungnahmen fir européische und internationale V erfahren. Speziellere Vor-
schriften gehen nach Absatz 3 vor.

88 4 und 5 enthalten materielle Grundsatze fur die Standardsetzung, die die besonderen
Kriterien der Fachgesetze erganzen, soweit diese Spielrdume offen lassen. 8§ 4 bezieht sich
auf die von dem jeweiligen Standard primér zu schiitzenden Guter, 8 5 auf sonstige
Schutzglter, die von der Mal3nahme betroffen sein kénnen.

In 8 6 wird der Prozess der Standardsetzung gemal3 den V orgaben im Abschlussbericht der
Risikokommission strukturiert. Er erstreckt sich von der Risikoabschétzung bis zur Verof-
fentlichung des beschlossenen Standards.

88 7 und 8 sehen Beteiligungsverfahren vor, die die Grundlinien der differenzierteren Vor-
schlage im Abschlussbericht aufgreifen.

10 Zwei Mitglieder der Kommission, Herr Gelbke und Herr Holtmann, kénnen sich diesem Gesetzentwurf
nicht anschlief3en.
(Die Reichweite dieser Fragen hétte intensive Untersuchungen im Hinblick auf eine Vielfalt von Rechts-
folgen in den unterschiedlichen Regulierungsbereichen bedurft, was im Rahmen des Auftrags der Risiko-
kommission nicht zu leisten war).

1 Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (Hrsg.), Umweltgesetzbuch. Entwurf
der Unabhéngigen Sachversténdigenkommission, Berlin 1998, s. bes. 88 11 — 33.
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8 9 schreibt vor, dass Standards in zeitlichen Abstanden einer Revision unterzogen werden
mussen.

8§ 10 enthdt Vorgaben fur die Einrichtung und Zusammensetzung von sachversténdigen
Kommissionen.

§ 11 stellt die Rechtsgrundlage fur den Risikorat dar und regelt seine Einrichtung, die Auf-
gaben und seine Zusammensetzung.

8 12 fullt eine Luicke im geltenden Rechtsschutz, indem er eine Verbandsklage einfiihrt.
Diese erleichtert die gerichtliche Uberpriifung von Standards auf Initiative sowohl von
Wirtschaftsverbanden wie auch von Verbraucher- und Umweltschutzverbanden. Die Kla
gemdglichkeit wird dadurch eingeschrankt, dass die Verbande anerkannt sein missen.

§ 1 Zweck

Dieses Gesetz dient dazu, Mal3stébe und Verfahren fir die Setzung von untergesetzlichen
Standards zum Schutz der menschlichen Gesundheit und Umwelt aufeinander abzustim-
men.

§ 2 Begriffshestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes bedeutet

(1) Standard: eine konkrete Anforderung an technische Verfahren, Erzeugnisse oder Um-
weltmedien wie ein Grenzwert, elne technische Regel, eine spezifizierte Qualitatsan-
forderung oder eine Betriebsregel.

(2) Gemeinschaftsrechtliche Standardsetzungsverfahren: Standardsetzung durch Rechts-
akte des Rates, des Rates und des Européi schen Parlaments und der Kommission der
Européi schen Gemelinschaften.

(3) Internationale Standardsetzungsverfahren: Standardsetzung durch Organe oder auf
Betreiben der Organe international er Organisationen oder internationaler Vertrage.

(4) Risikoabschétzung: die Ermittlung moglicher Beeintréchtigungen der menschlichen
Gesundheit oder der Umwelt durch Schadstoffe, Strahlen, L&m und andere Einwir-
kungen und nach Mdglichkeit die Quantifizierung des Malies der Beeintrachtigung.

(5) Prioritdtensetzung: die Auswahl vorrangig zu regulierender Risiken aus einer grof3eren
Zahl gegebener Risiken auf der Grundlage einer Uberschldgigen Risikoabschétzung.

(6) Malinahmenbewertung: die Identifizierung von fur die Risikominderung geeigneten
Mal3nahmen und deren vergleichende Bewertung im Hinblick auf Nebenwirkungen auf
andere Schutzgiter.
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§ 3 Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur die Festlegung von Standards zum Schutz der menschlichen Ge-
sundheit vor belastenden Umwelteinwirkungen und der Umwelt durch Rechtsverord-
nung oder Verwaltungsvorschrift auf der Grundlage von Bundesgesetzen.

(2) Das Gesetz gilt auch fir die Vorbereitung deutscher Stellungnahmen im Zusammen-
hang mit gemeinschaftsrechtlichen und internationalen Standardsetzungsverfahren zum
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt.

(3) Das Gesetz gilt, soweit durch andere Gesetze keine anderen V orgaben gemacht wer-
den.

8 4 Grundsatze fur die Festlegung von Standards

(1) Standards sind so festzulegen, dass unter Beriicksichtigung von Art, Ausmal3, Wahr-
scheinlichkeit und Aussagesicherheit des Risikos die Gesundheit oder Umwelt nicht
geschéadigt werden und dem Entstehen von nachteiligen Einwirkungen auf die Gesund-
heit und die Umwelt angemessen vorgebeugt wird oder ein bestimmtes, al's unerheblich
geltendes Risiko nicht Uberschritten wird.

(2) Ein angemessener, nach dem Stand der Wissenschaft zu bestimmender Sicherheitsab-
stand zwischen Standard und erwartbarem Schaden ist einzuhalten.

(3) Bel der Festlegung von Standards soll dem Auftreten mehrerer belastender Stoffe so-
wie der Gesamtbelastung und dem Schutz empfindlicher Personen und empfindlicher
Schutzgiter der Umwelt angemessen Rechnung getragen werden.

(4) Der Vermeidbarkeit des Risikos durch technische V orkehrungen, organisatorische
Mal3nahmen und durch Verhaltensweisen ist Rechnung zu tragen.

8 5 Berlicksichtigung von Nachteilen fiir ander e Schutzgiter

(1) Bei der Festlegung von Standards sind mégliche Nachteile fur andere Schutzgiter zu
berticksichtigen. Hierzu gehtren bei Standards zum Gesundheitsschutz insbesondere
Nachteile fir die Umwelt und fur die wirtschaftlich-soziale Entwicklung und bei Stan-
dards zum Umweltschutz insbesondere Nachteile fir die menschliche Gesundheit und
fr die wirtschaftlich-soziale Entwicklung.

(2) Nachteile oder Vortelle, die aus ersatzweisen Verfahren oder Erzeugnissen resultieren,
sind zu bertcksichtigen.

(3) Einzelne und Verbande, deren Belange durch die Festlegung von Standards beein-
trachtigt werden konnen, haben bei der Ermittlung der Datengrundlage mitzuwirken.
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8 6 Risikoabschatzung, M aRnahmenbewertung und Entscheidung

(1) Die Entscheidung tber die Festlegung von Standards soll durch Risikoabschétzung und
M al3nahmenbewertung vorbereitet werden.

(2) Die Behorde oder Behdrdenebene, die die Entscheidung in der Sache trifft, darf auf das
Ergebnis der Risikoabschdtzung keinen bestimmenden Einfluss nehmen.

(3) Die einzelnen Verfahrensschritte und Ergebnisse der Standardsetzung sind zu doku-
mentieren. Dabei sind insbesondere Ort und Zeit der stattgefundenen Sitzung, die je-
weiligen Beteiligten, die behandelten Themen, die Begriindungen fur beschlossene
Vorschlage und vorhandener Konsens und Dissens festzuhalten.

(4) Die Entscheidung Uber die Festlegung oder Ablehnung eines Standards ist mit einer
zusammenfassenden Begriindung zu versehen. Dabei sind die wissenschaftlichen Hin-
tergriinde einschliefdlich der Unsicherheiten in der Standardermittlung nachvollziehbar
zu machen. Abweichungen von vergleichbaren Standards sind zu begrtinden.

(5) Beschlossene Standards sind zu verdffentlichen. Die Begrindung ist 6ffentlich zu-
ganglich zu machen. Die Vorschriften Uber die Vertffentlichung von Rechtsverord-
nungen bleiben unberdhrt.

8§ 7 Beteiligung betr offener Behorden

(1) Den Behorden und anerkannten V erbanden, deren Aufgabenbereich durch die Festle-
gung von Standards betroffen ist, soll Gelegenheit gegeben werden, zu den Ergebnis-
sen der Risikoabschédtzung und Malnahmenbewertung fir Standards Stellung zu neh-
men.

(2) Die zustandigen Stellen kdnnen fir die Abgabe von Stellungnahmen Fristen setzen und
Erdrterungen durchfihren.

§ 8 Beteiligung der Offentlichkeit

(1) Diefir die Risikoabschétzung und die fir die Mal3nahmenbewertung zustandigen Be-
horden oder Behordenteile sollen ihre Ergebnisse einschliefdlich der in 8§ 6 Abs. 3 ge-
nannten Dokumentation der Offentlichkeit 6ffentlich zuganglich machen. Betreffen die
Ergebnisse Erzeugnisse oder technische Verfahren, die einem bestimmten Hersteller
oder Handler zugeordnet werden konnen, diirfen sie der Offentlichkeit nur zuganglich
gemacht werden, wenn die zugrunde liegenden Erkenntnisse dem Stand der Wissen-
schaft entsprechen und die eingefl ossenen Bewertungen in begriindeter Weise vorge-
nommen worden sind.

(2) Die Behorde oder Behdrdenebene, die die Entscheidung in der Sache trifft, hat den
Entwurf eines Standards 6ffentlich zuganglich zu machen. Diesist 6ffentlich bekannt
zu machen.

(3) Jede Person kann zu dem Entwurf schriftliche Stellungnahmen einreichen. Weicht die
entscheidende Stelle von eingereichten Einwanden ab, hat sie ihre Griinde daf ir dar-
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zulegen. Die Darlegungen sind zu den Akten zu nehmen und 6ffentlich zuganglich zu
machen.

8§ 9 Revision von Standards

Mit der Festlegung von Standards ist anzugeben, innerhalb welchen Zeitraums der Stan-
dard im Hinblick auf neue Erkenntnisse und Techniken zu Uberprifen ist.

8 10 Beratende Kommissionen

(1) Soweit durch gesetzliche oder untergesetzliche Vorschrift zur Beratung bel der Stan-
dardsetzung Kommissionen vorgesehen sind, ist bel der Auswahl der Mitglieder im
Falle gesellschaftlicher Kommissionen auf eine ausgewogene Vertretung der Interessen
und im Falle fachlicher Kommissionen auf eine ausgewogene Vertretung der einschl&
gigen Fachgebiete und unterschiedlichen Auffassungen zu achten. Vor Bestellung der
Mitglieder sind die Verbande der beteiligten Interessen und einschlagigen Fachgebiete
anzuhdren.

(2) Die Bestellung erfolgt fir eine begrenzte Zeit. Einmalige Wiederbestellung ist mdglich.

(3) Die Mitglieder sind unabhéngig und an Weisungen nicht gebunden. Interessenzusam-
menhénge, die die Unabhéngigkeit beeinflussen kénnen, sind offen zu legen.

(4) Die Kommissionen berichten der Stelle, die sie eingesetzt hat, und dem Risikorat jahr-
lich Gber ihre Tétigkeit. Der Bericht ist zu vertffentlichen.

8 11 Rat fiir Gesundheits- und Umweltrisiken

(1) Die Bundesregierung richtet ein Gremium von Sachversténdigen fur die Standardset-
zung zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ein (Rat fir Gesund-
heits- und Umweltrisiken - Risikorat -).

(2) Der Risikorat verabschiedet Empfehlungen fir Methoden der Standardsetzung und fir
eine Reorganisation der an Standardsetzung beteiligten Gremien und Behorden. Er
wird Uber geplante Standardsetzungsverfahren informiert und kann zu ihnen Empfeh-
lungen abgeben. Er kann die zustandigen Stellen verpflichtend ersuchen, dass ein Ver-
fahren zur Festlegung neuer oder Revision bestehender Standards eingeleitet wird. Er
kann Ergebnisse von Prioritatensetzungen und Ergebnisse von Risikoabschatzungen im
Hinblick auf die Beachtung seiner Leitfaden und der Fachgesetze sowie dieses Geset-
zes bewerten und das Ergebnis seiner Bewertung vertffentlichen.

(3) Die Bundesregierung erlésst mit Zustimmung des Bundesrates eine Rechtsverordnung
Uber die Aufgaben und die Zusammensetzung des Risikorats. Dabei ist sicherzustellen,
dass Sachverstandige aus natur-, medizin-, ingenieur-, gesellschafts- und rechtswissen-
schaftlichen Disziplinen in eéinem ausgewogenen Verhatnis und unter Beachtung un-
terschiedlicher Auffassungen vertreten sind. Fur die Benennung der Mitglieder sind
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Vorschlagsrechte fur die im Téatigkeitsfeld des Risikorats anerkannten Verbande und
Institutionen festzulegen. In die Rechtsverordnung sind V orschriften zur Offenlegung
von moglichen Interessenkonflikten, zu den Qualifikationsanforderungen an die zu be-
nennenden Mitglieder und zur Sicherung ihrer Unabhangigkeit aufzunehmen.

(4) Die Mitglieder erhalten fur ihre Tatigkeit eine angemessene V ergitung.
(5) Dem Risikorat ist eine Geschéaftsstelle mit dem erforderlichen technischen und wissen-
schaftlichen Personal beizugeben.

§ 12 Verbandsklage

(1) Anerkannte Verbande des Gesundheits- und Umweltschutzes sowie der betroffenen
Wirtschaftszweige kdnnen gegen bestimmte festgel egte Standards in Rechtsverordnun-
gen oder Verwaltungsvorschriften die Feststellung der Unvereinbarkeit mit den Fach-
gesetzen und diesem Gesetz beantragen.

(2) Im Hinblick auf Standards in Rechtsverordnungen oder Verwaltungsvorschriften eines
Landes ist das zustéandige Oberverwaltungsgericht, im Hinblick auf Standardsin
Rechtsverordnungen oder Verwaltungsvorschriften des Bundesist das Bundesverwal-
tungsgericht zustandig.

(3) Die Anerkennung eines Verbandes wird auf Antrag von den in 8 11 Absatz 3 genann-
ten Bundesministerien erteilt. Fur die Voraussetzungen der Anerkennung gilt 8 59 Ab-
satz 2 Satz 2 und 3 des Bundesnaturschutzgesetzes entsprechend.
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Anhang 1






Konkretisierung der Verfahrensschritte fir das Normalverfahren

Das Kapitel 4.1 gab einen generellen Uberblick tiber die Verfahrensgestaltung. Diese
Grundziige werden nachfolgend in der Tabelle 1 unter Beachtung der konkreten Inhalte der
Leitsatze fur das Vorverfahren ... (Sehe Anhang 3) und des Leitfadens zur Risikoabschat-
zung (siehe Anhang 4) und des Leitfadens zum Risikomanagement (Siehe Anhang 5) einer-
seits welter ausdifferenziert und andererseits mit den unterschiedlichen Anforderungen an
Kommunikation und Beteiligung (Siehe Kapitel 5.2) verknipft. Bei den Beteiligungs- und
Kommunikationsaspekten | = |1 generell Wert darauf gelegt, dass bel den fachlichen Ein-
schéatzungen unterschi edlicrewissenschaftliche Auffassungen zu Wort kommen, wahrend
es bel den gesellschaftspolitischen Gesichtspunkten auf eine breite 6ffentliche Einbezie-
hung der méglicherweise betroffenen Kreise ankommt. Die in Kapitel 5.2 unterschiedenen
funf Beteiligungstypen werden in der Tabelle aufgegriffen.

Die dann folgenden Abbildungen 1 und 2 stellen den allgemeinen Ablauf der Risikoregulie-
rung entsprechend der Tabelle 1 als Fliel3schema dar. Darin werden zum einen die wesent-
lichen Entscheidungen kenntlich gemacht und zum anderen werden — in vereinfachter
Weise — die Arbeitsschritte den verschiedenen Akteuren zugeordnet.


kuehling
wir-Form?


Tab. 1: Ubersicht der einzelnen Verfahrensschritte
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Nr. Verfah- Ziele, Aufgaben Beteiligung, Information | Verantwortlich Ergebnis Bemerkungen
rensschritt
Auftrag,
Initiative
1

Feststellen von Anléssen zur Risikoregulierung
Organisation der Friherkennung von Risiken

Bindender Auftrag durch
rechtliche Vorgabe, internatio-
nale oder nationale Vereinba-
rung, Risikomanagement

Fakultativer Auftrag im Rah-
men allgemeiner Priif- und
Fruherkennungssysteme mit
rechtlicher Grundlage

Initiative durch Bewertungs-
gremien, Risikorat,
Bund/Lander, fachliche, gesell-
schaftliche Gruppen, Offent-
lichkeit/Jedermann an Risikorat

Zustandige Stelle/
Risikorat/ Ge-
schiftsstelle als
Anlaufstelle

Bei bindendem Auftrag: direkte
Weiterleitung des Auftrags zur
Risikoabschétzung an Fachgremi-
um

Bei fakultativem Auftrag: Zulei-
tung zum Ranking

Bei positiver Entscheidung: Zulei-
tung zum Screening und Ranking
Friherkennung, Sammlung von
Meldungen und Warnungen
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Nr. Verfah- Ziele, Aufgaben Beteiligung, Information | Verantwortlich Ergebnis Bemerkungen
rensschritt
Vor- (screening, scoping, ranking)
verfahren
2
Screening, Sichtung der Meldeunterlagen auf Evidenz der | Permanenter Kommunikations- | Zustandige Stelle/ Entscheidung: Entwicklung
scoping, vorliegenden Verdachtsgriinde (Plausibilitét, | prozess mit Risikomanagement | Risikorat/ Ge- Aufnahme eines Verfahrens Risi- | €nheitlicher
2.1 |ranking Relevanz, Erheblichkeit, Schutzgut und —ziel), | u. a (Abstimmungen Typ 1 schéftsstelle koabschétzung? (JA/NEIN) Kriterien fir das
Reihung der Meldungen nach Dringlichkeit und 2), ggf. Beteiligungen Wenn JA: Festleauna des weiteren Vorverfahren
(Prioritdtensetzung), Entscheidung Uber den (gesellschaftliche Gruppen, Verf ahrer'mN :sg 9 (Leitfaden Vor-
Verfahrensgang Typ 4 bzw. Offentlichkeit, eges verfahren)
Grob-Check , System Schadstoffkreisl auf* Typ5). 1 Norr.r.1al verfahren Entwicklung von
Reihung der fakultativen Auftrége unter Be- 2 verkirzte Verfahren Leitfaden fur
riicksi chtigung von Initiativauftragen Verfahrenstypen
lund?2
Ggf. Schutzzielbestimmung: Nationale, Landes- und regio- | Zustandige Stelle/ Entscheidung:
Bestimmung der betroffenen Schutzgiiter und | Nale Entscheidungstrager, (u.U. | Risikorat/ Ge- st die Bestimmung von Schutzgut,
des erforderlichen Schutzziels (Schutzniveau) | Beteiligung (gesellschaftliche | schéftsstelle Schutzziel und Schutzumfang al's
als Rahmenbedingung fir die Risikoabschat- | Gruppen, Typ 4 bzw. Offent- | (ggf. auch: fir An- | Rahmen firr die Risikoabschétzung
zung lichkeit, Typ 5). gelegenheiten des hinreichend konkret moglich?
Hinweis auf mégliches MaRnahmespektrum Bei kontroversen Themen mit | Rislkomanagements | (JA/NEIN)
hoher Wertgebundenheit: offe- | zustandige Stelle/ Wenn NEIN: Feststellung ggf.
ne Diskurse mit Offentlichkeit/ | Bundesoberbehorde) | erforderlicher Rechtsetzung
gesellschaftliche Gruppen
Verdffentli- | Sicherung der Transparenz, Dokumentation der | Information der Offentlichkeit, | Zustandige Stelle/ Darstellung und Begriindung der Gelegenheit fir
chung, Be- Entscheidungen (Einleitung bzw. weiteres Benachrichtigung der Melde- | Risikorat/ Ge- Entscheidungen im Vorverfahren, | Stellungnahmen
2.2 | kanntgabe Verfahren Risikoabschétzung/ Bestimmung stelle bzw. des Initiators Uber | schéftsstelle Bekanntgabe zum Detaillierungs- | Wegden normati-
zum Verfah- | von Schutzgut und Schutzziel), Gelegenheit fur | Entscheidung, Verdffentli- grad und Beginn der Risikoab- ver Schritte
ren Risikoab- | Stellungnahmen chung schétzung
schatzung Verdffentlichung der Absicht zur Risikoab-

schétzung, Vorbereitung der fachlichen Mit-
wirkung
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Nr. Verfah- Ziele, Aufgaben Beteiligung, Information | Verantwortlich Ergebnis Bemerkungen
rensschritt
Ggf. Stel- Verfahren: Stellungnahmen zur Dokumentation | Externe Experten (Typ 3), Zustandige Stelle/ Entscheidung tiber Umgang mit Entsprechend
lungnahmen | des Vorverfahrens Beteiligung von Vertretern der | Risikorat/ Ge- Stellungnahmen Leitsdtze Vorver-
2.3 Kl&rung strittiger Sachverhalte gesellschaftlichen Gruppen schaftsstelle Entscheidung tiber fahren
(betroffene Kreise, Typ 4) oder - Einleitung Verfahren Risikoab-
Beteiligung der Offentlichkeit etung
schatzung (Nr. 3.1), Beauftra-
(Typ 5) -
gung Fachgremium
- Verweis an Risikomanagement-
Verfahren
- Zweifelsfall: Einleitung Risiko-
abschétzung (verkurztes oder
Normalverfahren)
Erganzung der Dokumentation
zum Vorverfahren (Nr. 2.2), Verof-
fentlichung
Risikoab- | (risk assessment)
schatzung
3
Risikoab- - Ableitung und Begrindung zur qualitativen | Einbezug von externen Exper- | Zustandige Stelle Dokumentationsentwurf: Entsprechend
schétzung in und quantitativen Geféhrdung sowie zur Si- | ten, falls hohe Unsicherheit - Feststellen von Sicherheit der Leitfaden Risi-
3.3 |denVer- cherheit der Risikoeinschétzung Uber Wissensstand. Risikoabschatzung und Bewer- | Koabschatzung
fahrenskate- | . zysammenfassende Bewertung der Risiko- | Einbezug des Erfahrungswis- tungsunsicherheiten
g2;01r envon abschatzung sens aus der Praxis - Vorschlage zur Standardsetzung
' - Erstellen der Dokumentation Risikoabschét- | Information des Risikorats tiber (Empfehlungen aus wissen-
zung nach Leitfaden Beginn des Verfahrens schaftlicher Sicht), einschliefl3-
lich Minderheitenvoten
Vertffentli- | Verdffentlichung Dokumentation Risikoab- Fachliche Kommentierung Zustandige Stelle Entscheidung tiber Notwendigkeit
chung (Ent- | schétzung zur Sicherung der Transparenz, (Mdoglichkeit einer Stellung- eines erweiterten Expertendiskur-
3.2 | wurf) Aufruf zur fachlichen Kommentierung nahme mit Beriicksichtigungs- ses und Uber dessen Verfahren

pflicht)

(schriftlich od. mundlich)
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Nr. Verfah- Ziele, Aufgaben Beteiligung, Information | Verantwortlich Ergebnis Bemerkungen
rensschritt
gaf. Exper- In Abhéangigkeit von der Kommen- Diskurs mit externen Experten | Risikorat/ Ge- Entscheidung Uber Endfassung Entsprechend
tendiskurs tierungsphase der Dokumentation Risikoab- (Typ 3) und/ oder Beteiligung | schaftsstelle (als Dokumentation Risikoabschétzung | Leitfaden Risi-
3.3 schétzung: von Vertretern der gesell- Moderator) (umfassende schriftliche Doku- koabschétzung
Verhandlung der Kommentierungen im schaftlichen Gruppen (betrof- mentation, nachvollziehbare Ab-
schriftlichen bzw. miindlichen Verfahren feneKreise, Typ 4) leitung Schutzziel, erkennbare
Werturteile, Ergebnis Expertendis-
kurs)
Empfehlungen zu Handlungsnot-
wendigkeit und —optionen aus
Sicht der Risikoabschétzung
Veroffentli- | Veroffentlichung der abgeschlossenen Doku- | Verdffentlichung, Allg. Of- Zustandige Stelle/ Abschluss des Schrittes Risikoab- | Entsprechend
chung mentation Risikoabschétzung unter Bertick- fentlichkeit hat Gelegenheit zur | Risikorat/ Ge- schétzung Leitfaden Risi-
3.4 sichtigung der Kommentierung, Sicherung der | Stellungnahme schiftsstelle koabschétzung
Transparenz
Risikoma- (risk management)
nagement
4
Risikobe- Auswertung, Diskussion und Bewertung der Risikorat, Einbezug anderer Fir Riskomanage- | Beurteilung und Empfehlungen Entsprechend
wertung und | Ergebnisse der Risikoabschétzung in Bezug auf | Ressorts (interne und externe | ment zusténdige Uber die Handlungsnotwendigkei- | Leitfaden Risi-
4.1 | Entscheidung | Konsequenzen firr das Risikomanagement: Abstimmungen, Typ 1und 2) | Behdrde oder beauf- | ten: komanagement
tber Hand- | Auswertung Risikoabschétzung und Klarun- | und relevanter geselischaftli- | tragtes Gremium - Gefahrenwert, Schutzstandard
'(ur;g(sbeglaf f gen im Hinblick auf Risikobewertung Cgte_f G;Upﬁ)_en ((jTyIO 4)dS%W'¢ (hinreichende Wahrscheinlich-
riskevalua | | nationale, Landes- und Regio- keit eines Schadens
tion) Zusammenstellung der maf3nahmenrel evan nale Entscheidungstréger )

ten Risikoaspekte
- Ermittlung von Handlungsbedarf

- Ermittlung des rechtlichen Rahmens fur
Malnahmen und der Anforderungen an Be-
teiligung

- Entscheidung Uber Standard- oder verkirztes
Verfahren

- Planung und Organisation der Beteiligung

- Ermittlung des Ressourcenbedarfs, Ressour-
cenplanung

- Besorgniswert, Vorsorgestan-
dard (Moglichkeit eines Scha-
dens, Vorsorgekriterien)

Entscheidung_tiber den Handlungs-
bedarf, Beauftragung der zustandi-
gen Behorde (ggf. Gremium) mit
der Mal3nahmenbewertung

Entscheidung tiber den Risikoma-
nagement-Prozess
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Ermittlung Wissenschaftliche Erarbeitung von Mal3nah- Interne und externe Abstim- Fir Rislkomanage- | Entscheidung tber Abwéagungsvor- | Entsprechend
und Bewer- | meoptionen: mungen (Typ 1 und 2), ggf. ment zustandige schlag Leitfaden Risi-
4.2 tug%r\::hn - ldentifizierung von Malnahmeoptionen H'r?azfulz'ehung Vgn Wissen- Beh('jrdgodq beauf- | pokumentation Risikomanagement | Komanagement
Mafinahmen | £ yittiung der Auswirkungen der Maniah- | e (Typ'3) tragtes Gremium | zu Handlungsoptionen, einschl.
(option as meoptionen Bewertung.
ent) - Vergleichende Bewertung der MalRnahme- Verdffentlichung und Aufruf zur
optionen Kommentierung (Einleitung des
Erstellen einer Dokumentation (Entwurf) Offentlichen Diskurses)
Dokumenta- | Veréffentlichung des Entwurfs von Hand- Aufruf zur schriftlichen Kom- | Fir Rislkomanage- | Entscheidung tiber Notwendigkeit | Entsprechend
tionsentwurf | lungsoptionen zur Minderung der Risiken und | mentierung/ Einwendung fir ment zustandige eines erweiterten offentlichen Dis- | Leitfaden Risi-
4.3 Mal3nahmenempfehlung zur Sicherung der interessierte Kreise, Jedermann | Behorde oder beauf- | kurses und dessen Verfahren komanagement
Transparenz tragtes Gremium (schriftlich od. miindlich)
Ggf. offentli- | In Abhéngigkeit von der Kommentierungspha- | Beteiligung von Vertretern Fur Riskomanage- | Entscheidung_tiber Endfassung der | Entsprechend
cher Diskurs | se Risikomanagement: gesellschaftlicher Gruppen, ment zustandige Dokumentation Risikomanage- Leitfaden Risi-
4.4 Verhandlung der Kommentierungen im (betroffene Kreise, Typ 4), gof. | Behdrde oder beauf- | ment; umfassende, schriftliche komanagement
schriftlichen bzw. miindlichen Verfahren (An- | Offentlicher Diskurs (Typ 5) tragtes Gremium Dokumentation (Angabe Schutz-
hérungsverfahren, Runder Tisch, Mediation, ziel, angesirebtes Schutzniveau,
Zukunftswerkstatt) Begriindung Handlungsbedarf,
nachvollziehbare Darstellung und
Bewertung von Handlungsoptionen
in Bezug auf Ziel und konkurrie-
rende schutzwiirdige Belange)
Dokumenta- | Vertffentlichung der abgeschlossenen Doku- Fur Risikomanage- Entsprechend
tion mentation zum vorgesehenen Risikomanage- ment zustandige Leitfaden Risi-
4.5 ment unter Berticksichtigung von Kommentie- Behorde oder beauf- komanagement

rung/ Diskurs, Sicherung der Transparenz

tragtes Gremium
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Nr. Verfah- Ziele, Aufgaben Beteiligung, Information | Verantwortlich Ergebnis Bemerkungen
rensschritt
Entscheidung | Formliches Verfahren der Recht-/ Standardset- | Nationale, Landes- und Regio- | Politisch legitimierte | Rechtliche Regelung Entsprechend
Uber zu tref- | zung durch die nach der Verfassung zusténdi- | nale Entscheidungstréager, Be- | Instanzen (meist fur Leitfaden Risi-
4.6 |fendeMa- | gen Gremien (ggf. andere Normierungsverfah- | achtung vorgeschriebener Do- | Risikomanagement komanagement
nahmen ren) Uber zu treffende Mal3nahmen. kumentations- und Begriin- zustandige Behorde

Durchfiihrung von Anhérungsverfahren, Be-
achtung vorgeschriebener Dokumentations-/
Begriindungspflichten in Rechtsvorschriften

dungspflichten entsprechender
Rechtsvorschriften

oder beauftragtes
Gremium), je nach
rechtlichem Rah-
men: Bundestag,
Bundesrat, Bundes-
regierung etc.
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Vollzugder | Umsetzung gesetzlich geregelter Standards/ Je nach Standard/ Mal3nahme | Fir den VVollzug Information der Offentlichkeit,
Malnahmen | Mal3nahmen zusténdige Behtrde | Beteiligung Betroffener

5.1
Ortliche Par- | Information von Offentlichkeit und Betroffe- Ortliche und regionale Verban- | Fir den Vollzug Berlicksichtigung berechtigter
tizipation nen, Moglichkeit fir Einwendungen, Erérte- de, Jeder (Gruppendiskurs, ggf. | zusténdige Behtrde | Belange Betroffener

52 rungen (Diskurse) offentlicher Diskurs).
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2. Vorverfahren

3. Risikoabschatzung

4. Risikomanagement

Verfahrenslauf Risikoregulierung (Grundschema Teil I)

ERisikoratjgeschéfts]
trager

Entscheidungs Experten/ gesell-
schaftl. Gruppen

O
=
@
>
=13
o
=
x
@
=3

1. Auftrag, Initiative

Creening, ranki nein

scoping. Aufnahme
rfahren R,

nein

Rechtliche Festlegung ‘

!

’ 2.2 Dokumentation Vorverfahren (2.3 ggf. Stellungnahmen) ‘

I

Einwendungen

v
381 Uberarbeitung
| Risikoabschéatzung
(gemanR Leitfaden)
[
¥
3.2 Entwurf Dokumentation ,Risikoabschatzung*
[
v
Auswertung der . Maoglichkeit fir

Stellungnahmen

Vorlage
3.3 Gdf.

nein

Expertendiskurs:
dfassu

3.4 Dokumentation ,Risikoabschatzung*

I

v

4.1 Risikobewertung und
Entscheidung Gber Handlungsbedarf

Risikoabschétzung Nein

geeignet zur Ableitung von
Handlungsbedarf 2

Ma3nahmen-
erarbeitung

e

Abb. 1: Verfahrenslauf Risikoregulierung (Grundschema Teil 1)
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Verfahrenslauf Risikoregulierung (Grundschema, Fortsetzung, Teil Il)

T
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x
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Entscheidungs- Experten/ gesell-
trager, Behorden } i schaftl. Gruppen

Gdf.
R.-Abschéatzung

4.2 Malinahmen- t

erarbeitung und
-bewertung

[y

Uberpriifung maRnahmeinduzierter neuer Risiken

A 4

4.3 Entwurf Dokumentation: Bewertung von MaRnahmenoptionen, Entscheidungsvorschlag ‘

I
|

Durchfiihrung 5 [ ‘
Nem Diskurs? < ‘ Stellungnahmen
Ja
v
4.4 Diskurs ‘

Ggf. Uberarbeitung
des Vorschlags

v

‘ 4.5 Dokumentation: Ergebnis der MaRnahmenbewertung und Entscheidungsvorschlag

!

4.6 Ggf. Abwégung,
Entscheidung
(Rechtsetzung)

5.2 Ortliche

-
5.1 Vollzug, Partizipation

l

6 Monitoring

|

7 Evaluation der
Umsetzung

Nein

Fortschreibung
isikoregulatio

Abb. 2: Verfahrenslauf Risikoregulierung (Grundschema Teil I1)
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Glossar und Abktrzungen

Begriff

Definition

Adverse Wirkung / Adver-
sitét
E: adverse effect

Im allgemeinen Gebrauch des Begriffes "advers® ist nicht ein-
deutig, ob darunter lediglich "schadlich" im Sinne von patho-
gen, einen vorubergehenden oder bleibenden Schaden hinter-
lassend bzw. "nachteilig” fur das integrale Fortbestehen des
Individuums oder der Spezies verstanden wird oder ob in den
Begriff auch individuell oder gesellschaftlich "unerwiinschte"
Effekte eingeschlossen sind. Im ersten Fall |asst sich Adver-
sitét weitgehend, aber nicht vollig, anhand objektiver natur-
wissenschaftlicher Kriterien feststellen, im letzterem kommen
noch deutlicher offensichtlich normative, wertende Elemente
ins Spiel. Auf jeden Fall ist einsichtig, dass die Begrifflichkeit
von advers eng mit dem Schutzgut (d.h. dem zu schiitzenden
Objekt) und dem Schutzziel (d.h. dem Umfang des ange-
strebten Schutzes) verkniipft ist, und damit immer auch wer-
tende Elemente enthélt. Im Kontext der Aufgaben der Risiko-
kommission soll nur das Schutzgut menschliche Gesundheit
betrachtet werden. Auf Tierversuche angewandte Adversi-
tétskriterien sind grundsétzlich auf die ausihnen extrapolier-
bare Wirkung auf den Menschen auszurichten. (s. Anhang zur
Risikoabschétzung)

Agenz

Wirkungsausd Gser

Akzeptabilitét eines Risikos
E: risk acceptability

Ergebnis eines Entschei dungsprozesses, bei dem ein gegebenes
Risiko als fur einen selbst oder die Gesellschaft zumutbar ein-
gestuft wird

Akzeptanz eines Risikos
E: risk acceptance

Empirisch feststellbare Bereitschaft von Individuen oder Grup-
pen, ein gegebenes Risiko als zumutbar fir sich selbst und an-
dere einzuschétzen

Betroffene(r)
E: concerned party

Eine natirliche oder juristische Person bzw. eine Personengrup-
pe, die entweder von den Risikofolgen oder den Folgen risiko-
reduzierender Mal3nahmen in ihren Interessen und Werten be-
eintréchtigt werden kann

Burgerforum (Planungs-
zelle)
E: citizen pand,
citizenjury

Gruppe von nach dem Zufallsverfahren ausgewahlten Birgerin-
nen und Biirger, die stellvertretend fir die Offentlichkeit nach
eingehender Unterrichtung tber den Sachstand V orschlége,
Praferenzen oder Bewertungen ausarbeiten
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Begriff Definition
Delphiverfahren Iteratives Befragungsverfahren, bei dem die Ergebnisse der Ex-
E: Delphi pertenbefragung an alle Teilnehmer riickgekoppelt werden,

um dann erneut die Experten nach ihren Einschétzungen zu
befragen. Im Idealfall sortiert die Delphi-Befragung die Be-
wertungen aus, dieinnerhalb der Expertengruppe konsensf&-
hig sind oder einen Dissens begriinden.

Dosis-Wirkungs-Beziehung
E: dose-response-curve

(funktionale) Beziehung zwischen der quantitativ gemessenen
Préasenz, insbesondere K onzentration einer Noxe und der da-
durch verursachten Wirkung beim Zielorganismus

Effekt Folge einer Einwirkung eines Umweltfaktors.
E: impact

Exposition Kontakt einer Noxe mit dem Schutzgut Gesundheit oder Umwelt
E: exposure

Expositionsabschétzung Abschétzung der méglichen Exposition anhand bestimmter

E: exposure assessment

Randbedingungen (Modelle)

Gefahr

Zustand, Umstand oder V organg, aus dem mit hinreichender

E: danger Wahrscheinlichkeit ein erheblicher Schaden fir Mensch,
Umwelt oder andere Schutzgiter entstehen kann

Gefahrdung Vorhandensein einer Gefahr
E: hazard

Gefahrdungspotenzial Inhérentes Potenzia einer Noxe einen Schaden hervorzurufen
E: hazard potenzia (unabhéngig von der Exposition)

Grenzwert Quantitative Festlegung, an deren Erreichen oder Nichterreichen
E: limit value rechtliche Konsequenzen gekniipft sind, im Unterschied zu

Richtwerten, die nur nach Méglichkeit eingehalten werden
sollen

Handlungsoption
E: management option

Varianten von Handlungen, die den gleichen Zweck erfillen,
einschliefdich der Variante des Nichthandelns. Die verschie-
denen Optionen im Falle des Handelns werden al's Mal3nah-
menoptionen bezeichnet.

Hintergrundbel astung
E: background exposure

Belastung durch eine Noxe aufgrund natdrlicher, d. h. auch ohne
die unmittel bare Intervention des Menschen vorhandener
Konzentrationen

Interessengruppe Teil der Bevdlkerung, der als Gruppe organisiert ist und nach au-
E: interest group, [3en gemeinsame Interessen vertritt
stakeholder
Irreversibilitét M oglichkeit, einen urspriinglichen Zustand wiederherzustellen

E: revershility

oder einen gleichbewerteten Zustand herbeizufiihren, ist nicht
vorhanden

K onsensuskonferenz
E: consensus conference

Gruppe von 8-16 Personen aus der algemeinen Offentlichkeit,
diein Analogie zu Laienschoffen bei Gerichtsverfahren ge-
meinsame Bewertungen und Handlungsempfehlungen im
Rahmen von Streitfragen Gber Wissenschaft und Technik for-
mulieren
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Begriff

Definition

Kosten-Nutzen-Analyse
E: cost-benefit analysis

(Bewertungs-)Verfahren, um auf der Basis einer 6konomischen
Bewertung von K osten und Nutzen zu einer Gesamtbilanzie-
rung zu kommen

Kosten-Wirksamkeits-

Vergleich der Kosten von Mal3nahmeoptionen ohne die Kosten

Anayse gegen einen gesundheitlichen Nutzen aufzurechnen (mit Mo-
E: cost-effectiveness difikationen, s. Kapitel 4.4)
analysis
Latenz Zeitspanne zwischen Exposition und dem Auftreten einer er-
E: latency kennbar adversen Wirkung
Malinahmenbewertung Verfahren bestehend aus den Schritten: Identifizierung der Mal3-

E: option assessment

nahmeoptionen, Beschreibung und Abwagung der Auswir-
kungen auf die relevanten Schutzglter, vergleichende Abwé-
gung der Mal3nahmeoptionen

Mal3nahmeoption
E: risk reduction option

Jede Mal3nahme bzw. Malinahmenbiindel zur Risikominderung,
die bzw. dasin den Prozess der Malihahmenbewertung einge-
bracht wird, z. B. von auf3en durch gesellschaftliche Interes-
sengruppen oder von der Bewertungsinstanz selbst.

Mediation Konfliktbewaltigung durch die methodische V orgehensweise der
E: mediation Uberfuihrung von in verhandel bare Interessen unter Zuhilfe-
nahme eines neutralen Moderators
Monitoring Kontinuierliche empirisch fundierte Beobachtung der Folgewir-
E: monitoring kungen im Zusammenhang mit Risikoexposition und/ oder der
Situation nach der Einleitung von risikoreduzierenden Mal3-
nahmen
Nutzen Positiv bewertete Folge einer Handlung oder eines Ereignisses
E: benefit
Noxe Tréger einer potentiell schadlichen Umwelt- oder Gesundheits-
E: pollutant belastung
Pathogen Krankheitserreger
E: pathogen
Prioritétensetzung, Festlegung der Reihenfolge der zur Risikoabschétzung anstehen-
Priorisierung den Noxen nach Wichtigkeit und Dringlichkeit
E: priority setting
Proaktiv Durchfiihrung einer Regulierungs- oder Kommunikationsmal3-
E: proactive nahme im Vorgriff auf gesetzliche Bestimmungen oder auf
Anforderungen aus Palitik, Wirtschaft und Gesell schaft
Referenzwert Qualitative oder quantitative Grofl3e, die als Mittel zum Vergleich

E: reference value

herangezogen werden kann, z. B. Wert der durchschnittlichen
oder maximalen Belastung einer definierten Bevolkerungs-
gruppe beim Humanbiomonitoring

Restrisko
E: residual risk

Risiko, das bel Unterschreiten als so unbedeutend angesehen
wird, dass keine weiteren Mal3nahmen zur Minderung des Ri-
sikos erforderlich erscheinen, z. B. ein Risiko, das so gering
ist, dass es vernachléssigt werden kann
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Begriff

Definition

Richtwert
E: guidance value

Quantifizierter Wert fir Emissionen, Expositionen oder Immis-
sionen, der nach Mdglichkeit nicht unterschritten oder Uber-
schritten werden sollte

Risiko
E: risk

Qualitative und/oder quantitative Charakterisierung eines Scha-
dens hinsichtlich der Mdglichkeit seines Eintreffens und der
Tragweite der Schadenswirkung (AG Polyprojekt 1993).

Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten einer adversen Wirkung
unter spezifizierten Umstanden (WHO 2000).

Soziologische Erklarung: Mentales Konstrukt, um Bedrohungen,
die man selbst steuern kann, in ihrer Grél3enordnung zu erfas-
sen.

Rechtliche Definition: Ein Risiko ist gegeben, wenn ein Schaden
maoglich oder nicht auszuschlief3en ist (SRU 1999).

Okonomische Definition: Entscheidung unter Unsicherheit (SRU
1999).

M athematische Definition: Erwartungswert der Schadenshthe
(SRU 1999).

Toxikologische Definition: Wahrscheinlichkeit des Auftretens
von schédlichen Wirkungen in einer Gruppe von Exponierten
(SRU 1999).

Epidemiologische Definition: Verhdtnis der Zahl der Erkrankten
zur Gesamtzahl der Untersuchten in einer Studie (SRU 1999).

Risikoabschétzung
E: risk assessment

Prozess von der Identifizierung des Gefahrdungspotenzials bis
Zur quantitativen Charakterisierung von Risiken

Die Kommission empfiehlt, den englischen Ausdruck ,, risk as-
sessment” mit ,, Risikoabschétzung”, also nicht mit , Risiko-
bewertung” zu tbersetzen. , Risikobewertung* wird nach ihrer
Auffassung am besten mit ,, risk evaluation" Ubersetzt. In die-
ser Bedeutung wird ,, risk evaluation” auch im angel séchsi-
schen Sprachraum Uiberwiegend benutzt.

Risikoanalyse
E: risk analysis

Prozess der Risikoabschétzung, des Risikomanagements und der
Risikokommunikation (WHO 1995)

Die Risikokommission verwendet an Stelle dieses Begriffes den
Begriff der Risikoregulierung als Gesamtprozess von Risiko-
abschétzung und Risikomanagement einschliefdich Vorver-
fahren.
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Begriff

Definition

Risikobewertung
E: risk evaluation

Die Risikobewertung enthalt als wesentliche Komponenten die
Schlussfolgerungen der Risikoabschétzung und die Uberset-
zung des Risikos in gesellschaftliche Wertkategorien. Die Ri-
sikobewertung ist der maf3gebliche Beitrag zur Feststellung
von Handlungsbedarf. In ihr vollzieht sich der Ubergang von
der eher kognitiv geprégten Risikoabschétzung zum eher
durch Wertungen gepragten Risikomanagement. In anderem
Kontext der Riskoregulierung wird der Begriff der Risikobe-
wertung in Deutschland als Synonym fir Risikoabschédtzung
(,, risk assessment”) benutzt. Die Risikokommission hdlt die-
sen Sprachgebrauch von Risikobewertung fir semantisch un-
angemessen.

Risikokommunikation
E: risk communication

Interaktiver Prozess des Austausches von Informationen und
Meinungen zu Risiken zwischen wissenschaftlichen Experten,
Risikomanagern (Behdrden) und der Offentlichkeit (Betroffe-
ne, Interessengruppen, etc.)

Risikomanagement
E: risk management

Prozess von der |dentifikation und Auswahl der Malinahmen tber
die Umsetzung bis zur Evaluation der Mal3nahmen

Risikoregulierung

Gesamtprozess aus Risikoabschéatzung und Risikomanagement

E: risk analysis, einschliefdich des Vorverfahrens
risk regulation
Risikowahrnehmung Prozess der subjektiven Aufnahme, Verarbeitung und Bewertung

E: risk perception

von risikobezogenen Informationen, die aus eigener Erfah-
rung, der Rezeption von vermittelten Informationen, sowie der
direkten Kommunikation mit anderen Individuen stammen

Schaden Negativ bewertete Folge eines Ereignisses oder einer Handlung
E: harm
Schutzgut Objekt, das geschiitzt werden soll

E: object to be pro-
tected; auch target
oder endpoint

Schutzziel
E: protection target

Umfang des angestrebten Schutzes im Hinblick auf das ange-
strebte Schutzniveau im Sinne von: Wie sicher ist sicher ge-
nug?

Schwellenwert
E: threshold value

Wert, bei dem ein vor dem Hintergrundrauschen als Sprung
identifizierbarer Effekt in der Dosis-Wirkungskurve auftritt;
besonders bedeutsam bei Spriingen vom Null-Effekt auf
messbare Effekte

Scoping Bestimmung, Festlegung des Untersuchungsrahmens hinsichtlich
E: scoping Umfang, Verfahren und Methoden

Screening Vorsortierung der Risikobewertungsaufgaben
E: screening

Short Cut Verkirztes Verfahren mit dem Vorbehalt einer Revision bel ge-
E: short cut nauerer und detaillierter Risikoabschadtzung
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Begriff Definition
Standard (Umwelt-)Standards sind quantitative Festlegungen zur Begren-
E: standard zung verschiedener Arten von anthropogenen Einwirkungen

auf den Menschen und/oder die Umwelt (Immissionsstan-
dards) sowie Festlegungen, die die Verursacherbereiche be-
treffen (Emissionsstandards). Sie werden aus Umweltquali-
tétszielen und Umwelthandlungsziel en abgel eitet. Umwelt-
standards werden fur unterschiedliche Schutzobjekte, Belas-
tungsfaktoren, Dimensionen und Schutzziele sowie nach ver-
schiedenartigen Bewertungsanséatzen und mit unterschiedli-
cher Rechtsverbindlichkeit von verschiedenen Institutionen

festgel egt.

Stochastische Wirkung
E: stochastic effects

Ursache-Wirkungskette, bei der die Wirkung mit einer Wahr-
scheinlichkeit zwischen kleiner 1 und gréfer O eintrifft und
bei der somit nicht das Ausmal? der Wirkung sondern die Hau-
figkeit ihres Auftretens mit der Exposition ansteigt

Substitut Ersatz(-stoff oder —verfahren)
E: substitute
Tolerierbares Risiko Risiko, dasim Rahmen eines Bewertungsprozesses als gerade
E: tolerablerisk noch zumutbar angesehen wird, das aber weiter reduziert wer-
den sollte
Unsicherheit Allgemeine Kenngrol3e zur Charakterisierung der Verlésslichkeit

E: uncertainty

von quantitativen Aussagen.

Unsicherheit gliedert sich in vier Komponenten:
Variabilitat bei den Schutzobjekten (etwa von Individuen
gegeniber einer identischen Gefahrdung),
Unsicherheitsintervalle (Streubreiten; Konfidenzinterval-
le) durch die Anwendung inferentieller Statistik,
Genuine Unsicherheit durch stochastische Effekte oder
Setzung von Systemgrenzen bel der Analyse von Ursache-
Folgen bzw. Dosis-Wirkungs-K etten sowie
Ahnungslosigkeit (Ignoranz) tber noch nicht erkannte Zu-
sammenhange bzw. singulére Ereignisse.

Vorverfahren
E: preliminary analysis,
haufig auch pre-
appraisal

Problemeingrenzung (Friherkennung von Risiken, Prioritétenset-
zung aufgrund einer Vielzahl von regelungsbediirftigen Tatbe-
sténden oder besonderer Dringlichkeitsféle), Festlegung von
Rahmenbedingungen fiir die Regulierung von Risiken, Ent-
scheidung Uber verkirzte, vom Normalverfahren abweichende
Verfahren




Seite 7

Begriff

Definition

Vorsorge/ Vorsorgeprinzip
E: precaution /
precautionary
principle

Der Vorsorgebegriff unterscheidet schutzbezogene Vorsorge (Ge-
fahrenvorsorge, auch "wirksame Umweltvorsorge” gemal}

UV PG) und schutzobjektunabhéngige (gefahrenunabhéngige)
V orsorge (beispiel sweise Emissionsbegrenzung in 5 Abs. 1
Nr. 2 BImSchG). Es handelt sich dabei um eineim-
missionsorientierte, auf die Schutzguter der Umwelt gerichtete
Sichtweise. Vorsorgestandards konnen a's Emissions- oder
Immissionsstandards ausgeprégt sein. Bei der Vorsorge geht
es darum, theoretisch mogliche bzw. vermutete und nicht wie
bei der Gefahrenabwehr hinreichend wahrscheinliche Um-
weltschaden zu vermeiden (z. B. Vorsorgegrundsatz
BimSchG).

Bundesverwaltungsgericht: Es miissen "auch solche Schadens-
maoglichkeiten in Betracht gezogen werden, (...) (fUr die noch)
keine Gefahr, sondern nur ein Gefahrenverdacht oder ein '‘Be-
sorgnispotenzial' besteht".

Wirkung
E: effect

Durch eine Noxe bedingte physiologisch messhare V erénderung
eines Organismus, der biotischen oder abiotischen Umwelt
oder eines Sachguts
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Abkulrzungen

ADI Acceptable Daily Intake

AGLMB Arbeitsgemeinschaft der |eitenden Medizinal beamten

AIDS Acquired Immunodeficiency Syndrome

ALARA As Low as Reasonably Achievable

APUG Aktionsprogramm Umwelt und Gesundheit

BfR Bundesingtitut fir Risikobewertung

BfS Bundesamt fur Strahlenschutz

BgvVv Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
narmedizin

BimSchG Bundes-1mmissionsschutzgesetz

BMG/BMGS Bundesministerium fur Gesundheit/Bundesministerium fir Gesund-
heit und soziale Sicherung

BMU Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

BMVBW Bundesministerium fir Verkehr, Bau und Wohnungswesen

BMVEL Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft

BMWA Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit

BRH Bundesrechnungshof

BSE Bovine Spongiforme Enzephal opathie

BUA Beratergremium fir umweltrelevante Altstoffe der Gesellschaft Deut-
scher Chemiker

ChemG Chemikaliengesetz

CMR Carcinogenic, Mutagenic, Reprotoxic

COMMPS Combined Monitoring-based and M odelling-based Priority Setting

DFG Deutsche Forschungsgemei nschaft

EC/EG European Community / Européische Gemeinschaft

EHC Environmental Health Center

EMF Elektromagnetische Felder

EPA Environmental Protection Agency (USA)

ES Expositionsscore

EU Européische Union

EURAM European Ranking Method
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FAO Food and Agriculture Organization (of the United Nations) / Organi-
sation fur Erndhrung und Landwirtschaft der Vereinten Nationen

FASS Fachausschuss fur Strahlenschutz

GATT Genera Agreement on Tariffs and Trade/ Allgemeines Zoll- und
Handel sabkommen

GdCh Gesellschaft Deutscher Chemiker

GG Grundgesetz

GLP Good Laboratory Practice/ Gute Laborpraxis

GOwW Gesundheitlicher Orientierungswert

HBM Human-Biomonitoring

HBM- Human-Biomonitoring-K ommission beim Umweltbundesamt

Kommission

HSC Health and Safety Commission, Grof3britannien

IPCS International Program on Chemical Safety

LABO L &nderarbeitsgemeinschaft Bodenschutz

LAI L &nderausschuss fir Immissionsschutz

LASI Landerausschuss fur Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik

LAUG L &nderausschuss fir umwel tbezogenen Gesundheitsschutz

LCs diefir Mensch oder Tier todliche Konzentration eines Stoffesin der
Luft bzw. im Wasser. Der Wert gibt die Konzentration an, bei der 50
% der Versuchstiere innerhalb der Versuchszeit durch den betreffen-
den Stoff getotet werden.

LDs Letha dosefifty / beschreibt die letale Dosisin mg Substanz pro kg
Korpergewicht, bei der nach einmaliger Aufnahme innerhalb von 14
Tagen 50 % der Versuchstiere sterben.

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level

LOEL Lowest Observed Effect Level

MAK Maximale Arbeitsplatzkonzentration

MAK- Senatskommission zur Bewertung maximaler Arbeitsplatzkonzentra-

Kommission tionen der Deutschen Forschungsgemeinschaft

MCS Multiple-Chemical-Sensitivity

MIK Maximale Immissionskonzentration

MOE Margin of Exposure

MOS Margin of Safety

MTD Maximal tolerierbare Dosis

NGO/ NRO Non-Governmental Organization / Nichtregierungsorganisation

NOAEL No Observed Adverse Effect Level
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NOEL No Observed Effect Level

OECD Organisation for Economic Cooperation and Development / Organisa-
tion fUr wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

OSPAR- Convention for the Protection of the Marine Environment of the

Convention North-East Atlantic (Oslo-Paris-Recommondations) / Ubereinkom-
men zum Schutz der M eeresumwelt des Nordostatlantiks

PAK Polyzyklische aromatische K ohlenwasserstoffe

PBT Persistant, Bioaccumul ative, Toxic

PEC Predicted Environmental Concentrations

POP Persistent Organic Pollutants

QSAR Quantitative Structure-Activity Relationship

RA Risikoabschétzung

RfD Reference Dose

RK Risikokommunikation

RKI Robert Koch-Institut

RM Risikomanagement

SAR Spezifische Absorptionsrate oder Structure-Activity Relationship

SCE Sister Chromatid Exchange

SPS-Abkommen | Sanitary and Phytosanitary Agreement /
(WTO-) Abkommen Uber Hygienestandards und Artenreinheit

SRU Rat von Sachverstdndigen fir Umweltfragen (beim Bundesministeri-
um far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit der Bundesrepu-
blik Deutschland)

SSK Strahlenschutzkommission

TBT-Abkommen

Agreement on Technica Barriersto Trade/
Ubereinkommen (iber technische Handel shemmnisse

TDI/DTA Tolerable Daily Intake / Duldbare tagliche Aufnahme
TGD Technica Guidance Document

TRD Tolerierbare resorbierte Dosi's

TRGS Technische Regeln fir Gefahrstoffe

TRK Technische Richtkonzentrationen

UBA Umweltbundesamt

UFO-Plan Umwel tforschungsplan

VDI Verein Deutscher Ingenieure

VO Verordnung
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VPVB Very Persistent and Very Bioaccumul ative

WBGU Wissenschaftlicher Beirat der Bundesregierung Globale Umweltver-
anderungen

WHO World Health Organization / Weltgesundheitsorgani sation

WTO World Trade Organization / Welthandel sorgani sation
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Leitsatze fur Vorverfahren bel der Regulierung von Risiken

Vorbemerkungen

Im Vorfeld der Regulierung von Risiken dient eine Reihe von Entscheidungen der Problemeingren-
zung in der eigentlichen Risikoabschétzung sowie der Steuerung der ihr folgenden Verfahrens-
schritte.

Das bedeutet,

» die Friherkennung von Risiken zu organisieren,
» die Rahmenbedingungen fur die Abschétzung von Risiken festzulegen,
» aufgrund einer Vielzahl von regel ungsbediirftigen Tatbestanden oder besonderer
Dringlichkeitsféle Prioritdten zu setzen,
» abweichend vom Normalverfahren verkirzte Verfahren vorzusehen,
- wenn das aus fachlichen oder terminlichen Griinden (Gefahr im Verzuge) zwingend
geboten ist, oder
- aus Grunden der Ressourceneffizienz, wenn mit hoher Wahrscheinlichkeit grof3ere
Risiken ausgeschlossen werden kénnen.

In der Regel gibt es bel diesen Verfahrensschritten eine enge Zusammenarbeit zwischen Risikoab-
schétzern und Risikomanagern. Kennzeichnend fir diese Phase ist auch eine Gemengel age aus na
turwissenschaftlicher Erkenntnis, - einschliefdlich der Beschreibung von Art und Umfang des
Nichtwissens - und einer Fulle von individuellen und gesellschaftlichen Werthal tungen.

Von daher versteht es sich, dassjeder Start in eine naturwissenschaftlich gepragte Risikoabschét-
zung durch eine entsprechende M anagemententschei dung begleitet wird, die solche Werthaltungen
reflektiert.

Leitsatze

Fir die an die Vorverfahren anschlief3enden V erfahrensschritte haben sich folgende Grundsétze as
zielfuhrend erwiesen:

* Der erwiinschterationale Weg einer Risikoregulierung baut auf dem L eitfaden
zur Risikoabschatzung (siehe Anhang 4) und dem entsprechenden Leitfaden zum
Rislkomanagement (siehe Anhang 5) auf.

Beide bilden insoweit fir jede Art der Abweichung einen verbindlich vor gegebe-
nen Maldstab, der zur Dokumentation und Begr indung fur dasjewellige Abwei-
chen vom ,, Normalverfahren® zwingt.

» DieDokumentation solcher Abweichungen erhalt gegentiber der Verpflichtung
zur Veroffentlichung der darauf aufbauenden Entscheidungen grundsatzlich
Vorrang, schon um den Eindruck anlassbezogener, nachtraglich formulierter
Begrindungen bei der Kommunikation von Risiken zu vermeiden.

(siehe hierzu Kapitel 5.2: Kommunikation und Beteiligung).



Problemlagen und Audl0sekriterien fir Vorverfahren

Diein Kapitel 4.3 und im Anhang 4 (Leitfaden zur Risikoabschéatzung) skizzierte ,vorbildliche und
regelhafte’ Form der Risikoabschétzung (Idealtypus) steht immer in der Gefahr, zu spat zu kom-
men. Dies gilt insbesondere dann, wenn wir es mit neuen Gefahren, mit undeutlichen Gefahren oder
mit sehr dynamischen Veranderungen bel bestehenden im Prinzip schon bekannten Risiken zu tun
haben. Fur solche ,, neuen Problemlagen* kdnnen sehr unterschiedliche Grinde mal3geblich sein. Sie
koénnen eher die,, Objektseite” betreffen, also den Eingriff, die Technik bzw. das,,Agenz* und sie
kénnen eher die,, Subjekiseite” betreffen und zwar einerseits hinsichtlich der Prognostizierbarkeit
von Folgewirkungen und Wissensverarbeitungskapazitét und andererseits hinsichtlich relevanter
Veranderungen in der ,, Bewertung* und damit auch im ,, Skandalisierungspotenzial“ von Ereignis-
sen (siehe Kapitel 5.1).

Audosekriterien fir Vorverfahren

Die Situationen, in denen die Einleitung eines V orverfahrens angebracht sein konnte, sind nicht
immer leicht erkennbar. Um hierflr etwas systematischer al's bisher Anhaltspunkte zu gewinnen, ist
eswichtig, Indikatoren zu entwickeln. Im Folgenden werden einige solcher , Auslsekriterien’ vor-
gestellt. Es handelt sich dabei um:

1. Kiriterien, bei denen die, Charakterisierung der Agenzien* im Vordergrund steht:
a) ,Aktuelle Gefahr* qualitativ,
b) Extreme Reichweite moglicher Folgen.

2. Kriterien zur Expositionsdynamik:
a) ,Aktuelle Gefahr* quantitativ,
b) Umschlag von Quantitét in Qualitét.

3. Kriterien zur Reichweite des Wissens Uiber mdgliche Wirkungen:
a) Unzureichendes Wissen Uber ,, neue Gefahren®,
b) Unzureichendes Wissen tber mogliche Ursachen problematischer Phénomene.

4. Kriterien zum Skandalisierungspotenzial:
a) Veranderte Bewertungen,
b) Neue Betroffenheiten.

Es spricht einiges dafUr, dass sich solche Kriterien nicht nur bei der Friiherkennung von Risiken
einsetzen lassen, sondern dass sie auch fir die Prioritatensetzung bei der Auswahl von ,,Féllen® fur
das Normalverfahren sehr ntitzlich sind. Die ersten beiden Kriterienformen durften dabei eher eine
,objektivierte’ (systematische) Prioritét fir die Bearbeitung eines Gefahrenpotenzials begriinden,
die beiden folgenden dagegen eher elne subjektive Dringlichkeit eines,, 6ffentlichen Themas®.

Eine systematische Aufarbeitung dieser grundsitzlichen Uberlegungen erfordert im Grunde die
Ausarbeitung einer Matrix aus operationalisierbaren Ausl6se- und Priorisierungskriterien, um die
denkbaren Kombinationsmoglichkeiten in eine Handlungsanwei sung umsetzen zu kénnen. Das ist
hier nicht leistbar. Deshalb kénnen hier nur einige konkretisierende Bemerkungen angefiigt werden:



1. Kriterien zur ,Charakterisierung der Agenzien’

Aktuelle Gefahr (qualitativ) und extreme Reichweite von Eingriffen

Wenn das Wissen Uber die moglichen Wirkungen von Stoffen, Techniken und Eingriffen unzurei-
chend ist, empfiehlt sich ein Blick auf die Qualitéat dieser Agenzien.

Es geht um Kriterien, die sich auf die Qualitét des,Agenz’, auf seine, Eingriffstiefe’ und die
Reichwelte seiner relevanten Wirkungen beziehen. Es handelt sich also um die Charakterisierung
der Agenzien, um , hazard characterisation”, um den Verdacht auf ein besonders hohes Scha-
denspotenzial schon weniger Eingriffe bzw. geringer Mengen:

a) Charakterisierung von Stoffen

Hierher gehtren z.B. problematische Stoffeigenschaften (noch ohne konkretes , Wirkungs-
wissen’) wie z.B. sehr persistent, sehr mobil und sehr bioakkumulativ im Hinblick auf eine
problematische Verbreitung in der Umwelt und auf diesem Wege auch wieder zurtick zum
Menschen (vVPvB im EU-WeiRbuch zur Chemikalienpolitik).

Zur ,Charakterisierung von Stoffen’ gehtren auch die Moglichkeiten zur Bestimmung pro-
blematischer Mol ekl strukturen vor dem Hintergrund zunehmenden Wissens Uber ,, quanti-
tativ structure activity relations*, QSAR.

b) Charakterisierung von Technologien oder Eingriffen in ,, Systeme"
Hier kann herausgearbeitet werden, dass Eingriffe in die Steuerungsstrukturen von Syste-
men (Organismus, Okosysteme, Erde) und/oder in Basisfunktionen von Systemen (Keim-
bahn, Embryonalentwicklung, Gehirn, Hormone, Reproduktion, Nahrungsketten, Klima) be-
sonders weitreichende Wirkungen haben kdnnen.

c) Fehlerfreundlichkeit
Wahrend die Kriterien in @) und b) die besondere Problematik bestimmter Eingriffein vor-
gegebenen Féllen zu skizzieren versuchen, 6ffnet das Kriterium , Fehlerfreundlichkeit’” auch
den Suchraum nach bislang nicht diskutierten, weniger problematischen Alternativen (Sub-
stituten).

2. Kriterien zur Expositionsdynamik

Aktuelle Gefahr (quantitativ) und Umschlag von Quantitat in Qualitat

Wahrend es sich bel 1. eher um die Qualitét von Eingriffen handelt, stehen hier Kriterien, die sich
auf quantitative und mogliche kumulative Aspekte sowie auf die zeitliche Dynamik problematischer
Entwicklungen beziehen, im Vordergrund:

d) Raum-zeitliche Dynamik
Wichtig ist hier der zweite, der quantitative Weg, auf dem sehr weitreichende problemati-
sche Wirkungen (bis hin zu global und irreversibel) ausgel 6st werden konnen. Betrachtet
werden miissen dabei nicht nur die Dynamik des,Agenz’, sondern auch die der so genann-
ten , Rahmenbedingungen’ bzw. des, Wirkungskontextes'.

€) Anzahl der Betroffenen
Wahrend bel 4. stérker die Qualitét der Betroffenheit im Zentrum steht, geht es hier um die
Quantitét, um die Anzahl der moglicherwel se betroffenen Menschen.

3. Kriterien zur Reichweite des Wissens tiber mogliche Wirkungen

Unzureichendes Wissen Uber , neue Gefahren’ und unzurei chendes Wissen tiber mogliche Ursachen
problematischer Phdnomene

Ein angemessener Umgang mit Nicht-Wissen gehort zu den grof3en Herausforderungen moderner
Gesellschaften. Es geht darum, nicht nur die Qualitét und Reichwelte unseres Wissens, sondern vor
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allem auch die Art und Reichweite und die moglichen Konsequenzen unseres Nicht-Wissens so
rational wie mdglich abzuschétzen (reflexive Modernisierung).

Bendtigt werden Kriterien, mit denen das Ausmal3 des Nicht-Wissens abgeschétzt werden kann und
zwar sowohl hinsichtlich des Noch-Nicht-Wissens (und des realisierbaren Aufwandes zu seiner
Verminderung) als auch hinsichtlich einer prinzipiellen Nicht-Wissbarkeit, d.h. einer Nicht-
Prognostizierbarkeit. Eine solche prinzipielle Nicht-Prognostizierbarkeit kann wiederum verschie-
dene Griinde haben. Sie kann zuriickzufUihren sein auf:

- die,Architektur der Systeme’, in die eingegriffen wird: Je komplexer und dynamischer diese
Systeme sind, desto geringer werden die M 6glichkeiten, die Folgen von Eingriffen zu progno-
stizieren,

- die Entwicklungsdynamik der Phénomene (,moving targets sind schwer zu treffen)

- die Unuberschaubarkeit der Reichweiten moglicher Wirkungen in Raum und Zeit.

Wichtige Aspekte von Kriterien zur Ausldsung von Vorverfahren oder zur Priorisierung bei Nor-
malverfahren sind dementsprechend:

f) Hinsichtlich des, Noch-Nicht-Wissens‘: Das Abschétzen der Realisierbarkeit und des
Aufwandsfir , gesichertes® Wirkungswissen.

g) Hinsichtlich der Nicht-Wissbarkeit: Die Charakterisierung der , Targets (der betroffenen
Systeme) hinsichtlich Komplexitét, Dynamik und/oder Verletzlichkeit).

4. Kriterien zum Skandalisierungspotenzial

Veranderte Bewertungen und neue Betroffenheiten

Kriterien, mit denen das,, Skandalisierungspotenzial“ einer Problematik abgeschétzt werden kann,
sind aus der empirischen Sozialforschung und Politikwissenschaft, aus der Wirkungsforschung fir
Medien und Offentlichkeitsarbeit ableitbar. Dabei geht es u.a. um Stimmungen, Stromungen, Sym-
bole, Krisen, Zeitfenster und Meinungsfihrerschaft als Rahmenbedingungen fur erfolgreiches
,agenda setting’ in der politischen Offentlichkeit. In Bezug auf Risikokommunikation diirften zwei
Aspekte von besonderer Relevanz sein.

h) (Neue) Betroffenheiten
Dabel spielt die Ausdehnung ethischer Normen auf ,, die Natur insgesamt* eine wichtige
Rolle. Solche , Anwaltschaften’ fur Anliegen, die sich nicht selbst , ausdriicken’ kdnnen, ha-
ben eine lange Tradition im Natur- und Umweltschutz. In jlngerer Zeit gewinnt dartiber
hinaus der Tierschutz und damit auch die Kritik an Tierversuchen an Bedeutung, ganz unab-
héngig davon, ob und inwieweit diese Experimente mit dem Ziel einer Verbesserung des
Schutzes von Gesundheit und Umwelt begriindet werden.

i) Soziales Verstarkungspotenzial (Resonanzpotenzal)
Umwelt- und Gesundheitsrisiken gehéren zu den Themen, denen ohnehin schon eine ver-
gleichsweise hohe 6ffentliche Aufmerksamkeit sicher ist. Das ,, Resonanzpotenzial wird
noch verstarkt, wenn diese Risiken mit den Themen , Gerechtigkeit” und ,, Macht* verknUpft
werden, wenn also z.B. der Nutzen und die Risiken bestimmter Eingriffe innerhalb der Ge-
sellschaft (z.B. zwischen Anlagenbetreibern und Anwohnern) ungleich verteilt sind.



Friuherkennung von Risiken

Ziel der Friherkennung ist es, den Blick auf gesundheitliche Risiken zu lenken, die entweder

- vorsorgenden Handlungsbedarf aus wissenschaftlicher Sicht erkennen lassen,
- mit hohen Unsicherheiten verbunden sind, oder

- en hohes gesellschaftliches Mobilisierungspotenzial bergen, und daher

- besonderer Kommunikationsmal3nahmen bedtirfen.

Friherkennung stiitzt sich einerseits auf die Beobachtung von Anderungen im Spektrum maoglicher
Belastungen fir Mensch und Umwelt (,, pressure” -Faktoren), andererseits auf die Beobachtung von
Veranderungen in der (durch die , pressure”-Faktoren betroffenen) Umwelt. Verknipft werden bei-
de Strange durch die hypothesengel eiteten Fragen nach Ursache-Wirkungs-Beziehungen.

Von besonderer Bedeutung fur das Schutzgut ,, Menschliche Gesundheit” sind in diesem Fall Ver-
anderungen in der ,, Umwelt" als Frihwarnung vor etwaigen Risiken auch fir den Menschen.

Wichtige Signale fur die Friherkennung von Risiken lassen sich aus allen drei Elementen der Wir-
kungsabschétzung gewinnen. Eine methodisch fundierte Wirkungsabschétzung ist grundsétzlich auf
die Kenntnis dreier Grundelemente angewiesen, die Noxe, ein Zielsystem, auf das die Noxe ein-
wirkt, und dazwischen ein Wirkungsmodell, also ein Modell von Ursache-Wirkungsketten (siehe
Abbildung 1).

Noxen  Wirkungsmodelle Zielsysteme

Exposition
ZB ZB . ZB
Chemikalien Kszmz%r_?genltat Zellen. Organe
Srahlung nsibiiisierung Schwangere
Feinstaube -——)Repr_OEiuktlons- —_— Kinder g
biologische toxizitat Okosysteme
Agenzien Stratospharische Kima

Ozonzerstérung
Abb. 1: Elemente der Wirkungsabschéatzung

Alle drel Elemente in dieser Kette konnen unbekannt sein. Es kann z.B. Noxen geben, fir die weder
ein Wirkungsmodell noch mégliche Zielsysteme bekannt sind (Bsp. elektromagnetische Strahlung).
Es kann auch, z.B. bel Feinstauben bzw. Nanopartikeln, nétig werden, bisher als, bekannt’ erschel-
nende Wirkungsmodelle vallig in Frage zu stellen. Es kann Befunde im Zielsystem geben, fur die
kein Wirkungsmodell bekannt ist, aber ein Verdacht gegentiber bestimmten Noxen geduliert wird
(Bsp. , Multiple Chemical Sensitivity” und “Sick Building Syndrom”). Es kann die Ubertragbarkeit
eines Wirkungsmodells auf andere Ziel systeme noch unbekannt sein (Bsp. endokrin aktive Stoffe,
Warnsignale aus der Okotoxikologie). Und schliefflich kénnen die Wirkungen veranderter Exposi-
tionen im Zielsystem noch unbekannt sein (Bsp. Eingang pol ybromierter Flammschutzmittel in die
Nahrungskette).

Grundsétzlich lassen sich damit folgende Typen identifizieren, die in den weiteren Prozess der Risi-
koabschétzung Uberleiten:



- Typ 1. Bekanntes Risikopotenzial, aber geanderte Exposition (Beispiel: Organozinnver-
bindungen und ihre Verwendung als Biozid in bislang nicht bekannter Produktpal ette).

- Typ 2: Bekanntes Risikopotenzial, aber Ubertragbarkeit der bekannten Wirkungen in der
Umwelt auf den Menschen fraglich (Beispiel: Endokrin aktive Soffe: Warnsignale aus
der Okotoxikologie).

- Typ 3: Bidang unbekanntes bzw. unklares Risikopotenzial, Exposition fur bestimmte
Schutzglter absehbar oder zu vermuten (Beispiel: Perfluorierte Tenside (PFS), Polybro-
mierte Flammschutzmittel und ihr Eingang in die Nahrungskette: Wechsel von punktuel -
ler zu flachenhafter Exposition).

- Typ 4: Befunde am Menschen bel ungeklarter bzw. strittiger Ursachenhypothese (Bei-
spiel: Multiple Chemical Sensitivity oder Sick Building-Syndrom, Elektrosensitivitat).

- Typ 5: Neubewertung von toxikol ogisch-epidemiol ogischem Basiswissen
(Beispiel: Feinstaub).

Informationsquellen fir solche Frihwarnsysteme sind vorrangig Bausteine der Umweltbeobachtung
(Messnetze, Umwelt- und Gesundheits-Surveys, Probenbanken) in der Administration. Auch aus

K ostengrtinden beduirfen solche auf Friherkennung von Risiken ausgerichteten Systeme einer Er-
ganzung durch Beobachtungen Betroffener, sel es als von potenziellen Umweltbel astungen Betrof-
fene, sai es als aufmerksame Beobachter der Umwelt insgesamt.

Aus fachwissenschaftlicher Sicht steht das friihzeitige Zusammentragen vorhandener Informationen
im Vordergrund:

Esqilt, diebe , Abschatzern* und , Managern“ vorhandenen wissenschaftlichen Daten und Infor-
mationen aus vorhandenen Monitoringsystemen fur alle relevanten Risikoberei che zusammenzu-
stellen und mit Informationen von dritter Seite (V erbande, Interessengruppen) abzugleichen. Damit
diese Informationen nicht lediglich (Behdrden)-Insiderwissen bleiben, sondern ggf. auch einem
Review-Prozess der mit der Risikoabschatzung befassten Gremien dienen konnen, sollte die Dar-
stellung der Informationen nach Moglichkeit einheitlich aufbereitet zur Verfiigung stehen. Dazu
gehdren regelmaidig:

Eine Ubersicht tiber den Stand der Forschung, Angaben zu Umfang und Qualitét der jeweiligen
Datenbasis, Entwicklung von Trends, Ableitung der Folgerungen, Angaben Uber Experten-K onsens
bzw. -Dissens, Angaben zur Methode der Risikoabschétzung und -bewertung, regulative Mal3-
nahmen, Angabe von Handlungsalternativen, Hinweise auf Forschungsbedarf und auf Mal3nahmen
im Politik- und Informationsmanagement.

Friherkennung lebt also sehr stark von einer professionell organisierten Informationsgrundlage, die
gemessene und messbare Daten ebenso enthalt wie eine Fille zugehdriger Metainformationen. Die
Risikokommission empfiehlt eine zentralisierte Organisation dieses Bewertungswissens.

Auch die hier angesprochenen Schritte einer Friherkennung erfolgen grundsétzlich vor dem Hin-
tergrund unvollstandigen Wissens. Im Vorfeld einer Risikoabschétzung muss dieses Wissen daher
mit zusétzlichen Erkenntnissen, insbesondere aus oben beschriebenen Monitoringmal3nahmen und
wissenschaftlicher Forschung, iterativ verbessert werden. Es gilt, den Zuschnitt der Forschungsakti-
vitdten im Rahmen der Friherkennung inhaltlich festzulegen.



Festlegung von Rahmenbedingungen (Schutzgut, Schutzziel, Handlungsoptionen)

Das Ergebnis einer Risikoabschétzung ist in den Management-Prozess umso schwieriger einzubrin-
gen, aso in konkrete Handlungsoptionen umzusetzen, je unpréziser eine Reihe von Rahmenbedin-
gungen (,, statement of purpose*) beim Start in eine Risikoabschétzung geblieben sind.

Zu diesen klarungsbedurftigen Vorgaben gehoren insbesondere:
Welche Schutzguter sind in Betracht zu ziehen?

Im Normalfall dirfte das Schutzgut in der jeweiligen gesetzlichen Grundlage benannt
sein. Problematisch kann diese Vorgabe dann werden, wenn mehrere Schutzgiter
(menschliche Gesundheit, biologische Vielfalt, Materialien) genannt werden. In solchen
Fallen misste die Regulierung mit dem Ziel der Risikominimierung auf das jeweils emp-
findlichste Schutzgut ausgerichtet werden. Diesesist jedoch nicht immer die menschliche
Gesundheit. Das ist ein weiteres Argument daflr, dass eine ausschliefdlich auf eines der
genannten Schutzguter (im Wesentlichen ,, Mensch® versus,, Umwelt” ) ausgerichtete Ri-
sikoabschatzung unzur el chende Managemententscheidungen mit sich bringen kann.

Eine weitere Schwierigkeit liegt darin, dass das erreichbare Schutzniveau (z.B. im Fall
eines zu tolerierenden Krebsrisikos bei Luftschadstoffen) nicht immer in rationaler, d.h.
in konsentierter Form von Unmweltqualitatszielen vorliegt.

Da es sich bei solchen Festlegungen weithin um gesell schaftspolitische Rahmenbedin-
gungen handelt, die nicht einzelfallbezogen in Form von vorgegebenen Qualitatszielen
klargestellt werden kdnnen, muss von den Risikoabschétzern die ,, Reichweite” ihres Ab-
schéatzungser gebni sses angegeben werden konnen. Fir die Verfahren der Risikoabschét-
zung kann das bei spiel swei se die Konsequenz haben, dass eine Konvention zur Ber tick-
sichtigung besonders empfindlicher Bevolkerungsgruppen (,, Kinderfaktor” ) gefunden
werden muss.

Wird ein vollstandiger oder teillweiser Schutz angestrebt? Sollen z.B. Arbeitnehmer am
Arbeitsplatz, Kinder, Patienten mit besonderen Erkrankungen bericksichtigt bzw. in
die rislkominimierenden Maf3nahmen eingeschlossen werden(Variabilitat im Zielkollek-
tiv)?

Teilweise wurden diese Fragen bereitsim ersten Punkt mit angesprochen. Die oft unter-
stellte Annahme, dass risikominimierende Maf3nahmen jeweils auf die empfindlichste Be-
volkerungsgruppe ausgel egt seien, muss im Einzelfall durchaus hinterfragt werden.

Die Reichweite der praktizerten Managemententscheidungen ist beachtlich. Als aktuelle

Beispiele seien genannt:

- dieTochterrichtlinie,, Saub“ der EU-Luft-Rahmenrichtlinie formuliert bei angenom-
mener nichtkanzerogener Partikel-Wirkung ohne Schwellenwert einen Grenzwert, der
eine besonder s empfindliche Bevolkerungsgruppe (vorgeschadigte Insassen von Al-
ters- und Pflegeheimen) schiitzen soll.

- die Begrenzung der taglichen Aufnahmemenge von Dioxinen basiert auf Abschét-
zungser gebnissen fur Erwachsene. Ob Kinder, und wenn ja, in welcher Altersgruppe,
mit geschiitzt sind, ist umstritten. Nicht geschiitzt sind perinatal e Entwicklungsstadien.
Die Problematik fir die Managemententscheidung liegt darin, dass es fur diese Alters-
stadien keine spezifischen Mal3nahmen gibt. Ein Schutz dieser Altersgruppe ist nur auf
dem Umweg Uber den Schutz werdender Mitter moglich. Somit misste der Schutz die-
ser Risikogruppe zum Mal3stab fir die Gesamtbevolkerung gemacht werden.



Welches MalR von Wahrscheinlichkeit und Gewissheit soll dem Abschatzungser gebnis
zugrunde liegen?

Im,, Normalfall* (siehe hierzu die eingangs formulierten ,, Leitsatze" ) dirfte jedes Ab-
schatzungsergebnis mit einer diesbeziiglichen Aussage versehen sein. Um so wichtiger
erscheint es daher, dass die Diskussion um Fragen der Wahrscheinlichkeit und Gewiss-
heit gefihrt und dokumentiert wird.

Die z2weite Frage ist dann, ob dieses Malf3 von Wahrscheinlichkeit und Gewissheit von der
Managementseite her als ausreichend angesehen wird, um Maf3nahmen einzuleiten und
wenn ja, welche Bindungswirkung die Mal3nahmen bei den Betroffenen erzeugen sollen.
Die Normierbarkeit einer solchen ,, Mal3gabe" als vorab zu klarende Rahmenbedingung
stoft an Grenzen. Schon deswegen, well die Vorab-Diskussion gezavungener malfen auf
einer hohen Abstraktionsebene angesiedelt ist. Eine der sich dabel immer wiederholen-
den Fragen ist die Kl&arung, ob auch erste Verdachtsmomente oder nur harte Fakten
Grundlage der Regulierung sein sollen. Eine kontinuierliche Kommunikation zwischen
den ,, Abschétzern* und den ,, Managern® erscheint dringend angeraten, um zu kléaren,
inwieweit ,, unsichere” Befunde qualitativ und/oder quantitativ in die Regulierung ein-
flief3en sollen.

Welches Spektrum adverser Wirkungen soll ber ticksichtigt werden? Sollen z.B. nur kli-
nisch manifeste Effekte oder auch leichtes Unwohlsein oder Belastigungen in die Be-
trachtung eingeschlossen sein?

Das Problem der adversen Effekte ist schon von naturwissenschaftlich-mediznischer
Seite her nicht geldst und generell vermutlich auch auf absehbare Zeit hinaus nicht 16s-
bar. Um so wichtiger sind konsentierte Positionen unter den Experten. Dies erfordert
bewertungsleitende Vorgaben, wie sieim Leitfaden zur Risikoabschatzung im Einzelnen
ausgefthrt sind (siehe dort Kapitel 18.1) .

Im Ergebnis kann das dazu fiihren, dass die Risikomanager sich darauf beschranken
miissen, den erreichten bzw. erreichbaren Stand der naturwissenschaftlichen Betrach-
tungsweise zur Kenntnis zu nehmen. Dieser Stand des Wissens muss umgekehrt gerade
wegen dieses Phanomens der ,, Nicht-Hinterfragbarkeit® nach allen Regeln der Kunst
dokumentiert werden. Denkbar ist auf der Grundlage einer solchen Dokumentation
durchaus, dass das Management Entscheidungen Uber die Einbeziehung fraglicher ge-
sundheitlicher Effekte in die Regulierung als gesellschaftspolitisch begriindete Setzung
einbringt.

Und letztlich ist die Frage der adversen Effekte eine der Sellen, an denen ein wirkungs-
begrlindeter Wissensfortschritt erkennbar wird und von daher eher ein hohes Mal an
Flexibilitat im Vergleich zu einer mdglichst breiten Bildung von Konventionen gefragt ist.

Gibt es bereits Hinweise, ob der Schutz vor gesundheitlichen Risiken vorrangig auf die
Abwehr von konkreten Gefahren beschrankt oder auf der Basis von Vorsorge erfolgen
soll?

Umwel tschutz und Gesundheitsschutz sind primér vorsorgeorientiert angelegt. Insoweit
beschrankt sich die Abwehr von Gefahren auf solche Falle, in denen die reale Exposition
deutlich Uber einer vorsorgeorientierten Schwelle liegt. Von Unféllen abgesehen, ist das
vor allem ein Altlastenproblem.

Ein Sonderfall (neben den Vergiftungsfallen) allerdings waren Verunreinigungen von
Trinkwasser mit Mikroorganismen, wo allein der Nachweis solcher Organismen bereits
als Uberschreiten der Gefahrenschwelle angesehen wird.



Damit ist allerdings nur die Abgrenzung zwischen Gefahrenabwehr und Vorsorge ange-
sprochen, nicht jedoch die Frage, welche Argumente im Einzelnen zur Begrindung von
Vor sorgemaf3nahmen herangezogen werden kdnnen. Hier sind innerhalb eines theoreti-
schen Konstrukts aus Verdachtsmomenten, fraglicher Adversitat, sehr kleinen Risiken,
unerwinschten Effekten, kleinen empfindlichen Bevolkerungsgruppen im Einzelfall kon-
krete Entscheidungen zu treffen (siehe auch voranstehender Punkt).

Solche Rahmenbedingungen sind haufig im Kontext der Fachgesetze vorgegeben. Ist das nicht der
Fall, kdnnen die Festlegungen je nach Fragestellung durch die Auftraggeber, die Risikomanager in
Absprache mit dem Risikoabschétzern oder ggf. durch einen Diskurs mit betroffenen Gruppen er-
folgen.

Sowohl fir die naturwissenschaftliche Risikoabschéatzung a's auch fur das Risikomanagement ist es
hilfreich und notwendig, das zur Auswahl stehende Spektrum von Maf3nahmen zu kennen. So
mussen bel der Erwégung von Substitutionsmal3nahmen auch in Frage kommende Substitutions-
produkte bewertet werden (Relativbewertung). Handelt es sich um Schutzmal3nahmen fir be-
stimmte Risikogruppen, wére es erforderlich, gerade diese Risikogruppen in der Risikoabschédtzung
genau zu erfassen und die Folgen fir diese Gruppen im Einzelnen zu beschreiben.

Die Bandbreite der gegebenen Handlungsmoglichkeiten ist auch bei vorgegebenem gesetzlichem
Rahmen noch vielfaltig. Sowohl aus Sicht der naturwissenschaftlichen Risikoabschédtzung a's auch
fir das Risikomanagement ist es hilfreich und notwendig, diese Bandbreite von Mal3nahmen fir
eine riskoadaguate Regulierung in Betracht zu ziehen. Risikoadaquat heil3t beispielsweise, dass bei
ordnungsrechtlich erzwungenen Substitutionsmal3nahmen auch in Frage kommende Substitutions-
produkte in die Risikoabschdtzung einbezogen werden.

Am anderen Ende der Malinahmenpal ette waren demgegentber V erhaltensempfehlungen angesie-
delt, die auf eine Riskoverminderung durch Verbraucherverhaten abzielt. Hier ist es wichtig, dass
die Risikoabschatzung auch MaRstabe fir die fachliche Begriindung zu angestrebten Anderungen
des Verbraucherverhaltens setzt. Wie notwendig enge Kontakte der ,, Abschatzer” mit den ,Mana
gern” sind, wird auch hier einsichtig.

Alle hier angesprochenen Verfahrensschritte belegen die Notwendigkeit einer intensiven Kommu-
nikation zwischen den Abschétzern und den Managern. Sie machen auch deutlich, dass jede Risiko-
abschatzung mit einer Rethe von Managemententscheidungen beginnt.




Prioritatensetzung

Bel der Vielzahl von regelungsbedirftigen Tatbesténden und der Beschrénktheit der Ressourcen
sowie beim Vorliegen besonderer Dringlichkeitsfale missen Prioritéten gesetzt werden. Die Prio-
ritétensetzung muss wissenschaftlich vorbereitet werden. Dabei wird das verfligbare Wissen unter
Gesichtspunkten der Gefahrdung fur Mensch und Umwelt und der Exposition tberschl&gig fachlich
beurteilt. Bel der Auswahl der prioritér behandelten Sachverhalte gilt es aber auch, Werte sowie
Managementgesi chtspunkte wie die der Organisierbarkeit, der M 6glichkeiten zur Datenbeschaffung
und der Kosten des Aufarbeitungsprozesses zu berticksichtigen.

Prioritatensetzung im Rahmen der Vielzahl regelungsbedirftiger Tatbestande

Seit Jahrzehnten wird eine grof3e Zahl von Substanzen gehandhabt, die von der EU-Kommission
kirzlich auf etwa 30.000 mit einem Produktionsvolumen von jeweils Uber einer Jahrestonne ge-
schétzt wurde. Fir einen Tell dieser , Altstoffe® ist die human- und 6kotoxikologische Datenlage
unvollstandig, und der Uberwiegende Anteil ist bislang noch keiner systematischen Risikoabschét-
zung im Hinblick auf Gesundheits- und Umweltvertraglichkeit unterzogen worden. Da mit der Prio-
ritdtensetzung bei der Chemikalienkontrolle seit |&ngerem Erfahrungen vorliegen, soll die Priorisie-
rung bei einer Vielzahl regelungsbedirftiger Tatbesténde an diesem Beispiel dargestellt werden.

Im Einzelnen kennzeichnen folgende Kriterien den Entschel dungsgang:

a) Die Expositionsmdglichkeiten fir den Menschen (und in dhnlicher Art auch fur die Umwelt)
sind durch drel Faktoren gekennzeichnet: Die Art des Umgangs mit der Substanz, die Sub-
stanzmenge, mit der umgegangen wird, die physikalisch/chemischen Eigenschaften, die eine
Aufnahme in den Organismus oder eine Verbreitung und Akkumulation in der Umwelt ermégli-
chen. Diese drei Faktoren gilt es, durch eine geeignete Gewichtung miteinander zu verkniipfen
(, Expositions-Score").

b) Hinsichtlich des unmittelbar gesundheitsbezogenen Geféahrdungspotenzials sind die wichtigsten
toxikologischen Endpunkte zu beachten, némlich systemische Langzeittoxizitét, Kanzerogenitét,
Erbgutschadigung, Fruchtschadigung und Fruchtbarkeitsschadigung.

Die vorhandenen Daten miissen daraufhin Gberprift werden, ob und mit welcher Sicherheit sie
eine Aussage zu diesen Endpunkten zul assen.
Im Grunde genommen sind drei K ernaussagen maoglich:

1. Ein Gefahrdungspotenzial ist vorhanden;
2. ein Gefahrdungspotenzial ist nicht vorhanden;
3. eine Aussage ist nach derzeitigem Kenntnisstand nicht moglich.

Diese drei Aussagen mussen dann in geeigneter Weise mit dem Expositions-Score verbunden
werden und ermoglichen so eine Priorisierung fr die Risikoregulierung der Substanz (Einzel-
heiten zum Vorgehen finden sich in der Anlage dieses Leitfadens).

Folgende Grundsétze sollten bel der Prioritétensetzung beachtet werden:

Um rasch zu Entscheidungen gelangen zu kénnen, missen Daten herangezogen werden, die entwe-
der verfugbar sind oder ohne grofRen Aufwand beschafft werden konnen. Sofern Abschétzungen
dennoch erforderlich sind, sollten diese grob tberschlégig durchgefihrt werden. Dabel sollte Féllen
mit deutlichen Unsicherheiten stets eine héhere Prioritét zugeordnet werden.

Bel der Auswahl prioritér regulierungsbedurftiger Agenzien sind Exposition (sofern gegeben) und
Gefahrdungspotenzia gleichermalien zu berticksichtigen.
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Prioritatensetzung als Eingangsstufe in die Risikoregulierung

Die Auswahl priorisierungsbedurftiger Stoffe kann aus vorgegebenen Kriterien (z.B. produzierte
Jahrestonnen) hervorgehen oder aus Monitoring-Ergebnissen (Friherkennung) gespeist werden. So
etwabel der Liste der atlastenrelevanten Stoffe des untergesetzlichen Regelwerkes Bodenschutz,
oder bel den prioritdren Stoffen der Wasserrahmenrichtlinie.

Letzteres Beispiel verdeutlicht zudem, dass sich die Prioritétensetzung durchaus nicht auf die Klas-
sifizierung von Stoffen beschrankt, sondern bereits in weitere Verfahrensschritte des Managements
bis hin zu regulatorischen Entscheidungen Uberleitet.

Im Fall der Wasserrahmenrichtlinie beispiel sweise werden 33, prioritére Stoffe” in einem férmli-
chen Verfahren (COMMPS) ausgewahlt, fur die innerhalb von zwei Jahren Vorschlage far ,, Envi-
ronmental Quality Standards* vorzulegen sind. Um das anspruchsvolle Ziel einer méglichst guten
Umweltqualitét zu erreichen, wurden innerhalb dieser Liste weitere 11 ,, besonders geféhrliche Stof-
fe' identifiziert, fir diein der Regulierung as Ziel ,, Null-Eintrége" innerhalb der néchsten 20 Jahre
vorgesehen sind. Die Kriterien fr diese Priorisierung sind die intrinsischen Eigenschaften ,, to-
xisch®, , persistent” und ,, bioakkumulierend”. Schutzgtiter sind wieim Beispiel der Altstoffe,,Um-
welt* und ,, Gesundheit” gleichermalen.

Beide Beispiele machen deutlich, dass die Priorisierung in weitem Umfang auf der Grundlage
formlicher Kriterien erfolgt und dass diese Einstufung bereits Grundlage fir weitere regul atorische
Entscheidungen darstellen kann.

Fur die Risikoabschétzung ist daraus zu folgern, dass die genannten Einstufungskriterien von er-
heblicher Bedeutung firr die Ubergabe der Ergebnisse der Risikoabschatzung an das Risikomana-
gement sind und demzufolge zentrale Bedeutung fir die Kommunikation zwischen ,, Abschétzern®
und ,, Managern“ haben.

I dentifizierung von besonderen Dringlichkeitsféllen

Neben der oben skizzierten Priorisierung fur die Risikoabschéatzung von Stoffen der chemischen
Industrie, werden auch aus anderen Anlassen Risikoabschétzungen benétigt. Unter Berticksichti-
gung der begrenzten Bearbeitungskapazitat missen auch hier Entscheidungen tber die Prioritéten-
setzung getroffen werden. Da eindeutige Kriterien oftmals nicht zur Verfligung stehen, miissen die
Entscheidungen ad hoc und haufig auch ohne zugrunde liegende Konventionen gefdllt werden. Ein
Orientierungsmalistab fur die Priorisierung von Sachverhalten ist in den wissenschaftlichen Metho-
den der Unsicherheitsanalyse bzw. der Sensitivitdtsanalyse zu sehen. Solche statistischen Methoden
sind durchausin der Lage, wichtige Stellgrof3en eines Systems zu kennzeichnen. Das gilt beispiels-
weise fur die Frage, welchen Einfluss bereits die Probennahme auf das Analyseergebnis und damit
auf die weitere Abfolge von Auswerteschritten und letztlich auch auf das Ergebnis der Risikoab-
schétzung hat.

Die nachstehende Reihenfolge soll eine grobe Orientierung zur Bearbeitungsprioritét geben. Hierbel
beachtete Kriterien sind auch schon im Abschnitt ,, Problemlagen® angesprochen worden:
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1. Fragen aus dem Risikomanagement:

Nach der Ubergabe des Abschatzungser gebnisses an das Risikomanagement kdnnen sich erneute
Fragen an die wissenschaftlichen Risikoabschétzer ergeben. Geht man davon aus, dass zunachst
Agenzien mit hoher Prioritat in den Prozess eingeschleust wurden, ergibt sich zwangslaufig auch
bei dieser Riickkopplung eine hohe Prioritat fir die Beantwortung von Fragen aus dem Risikoma-
nagement.

2. Beobachtete oder begriindet vermutete Schadigungen:

Sofern Schadigungen der menschlichen Gesundheit (oder der Umwelt) real beobachtet oder be-
grundet vermutet werden, ist elne Risikoabschatzung mit anschlief3endem Risikomanagement drin-
gend erforderlich.

3. Schwere Gefahrdungen oder Risiken:

Auch schwere Gefahrdungen oder Risiken, fUr die ein hinreichend begrindeter Verdacht besteht,
ohne dass jedoch tatsachliche Schaden beobachtet wurden, erfordern eine prioritare Bearbeitung -
allerdings mit etwas geringerer Dringlichkeit als unter Punkt 2.

4. Starke Besorgnis der Offentlichkeit:

Fuhren besondere Gefahrdungspotenziale oder Risiken zu einer starken Besorgnis und Diskussion
in der Offentlichkeit, miissen Politik, Behorden und ggf. die betroffenen Wirtschaftszweige reagie-
ren. Zuverlassige Risikoabschétzungen sind dann erforderlich, um der Offentlichkeit eine fundierte
Antwort geben zu kbnnen.

5. Unsicherheiten/Ambiguitaten:

Oftmals bestehen in der Offentlichkeit, aber auch bei Fachleuten, Unsicherheiten in der Bewertung
bestimmter, sich mdglicherweise erst abzeichnender Risiken. Klare Aussagen sind nicht moglich;
man hat ein "unbestimmtes Geftihl", dass "verborgene" Risiken bestehen kdnnten. In solchen Féllen
konnen kur zfristige Antworten zumeist nicht gegeben werden; esist jedoch eine mittel- bis langfri-
stige Srategie erforderlich, umvon einer undeutlichen Risikowahrnehmung zu einer fundierten
Risikoabschétzung zu gelangen.

6. Risikokontroversen: Verschiedene Experten bzw. Experten und die Offentlichkeit beurteilen das
Ausmal} eines Risikos unterschiedlich. Zuverlassige Risikoabschatzungen sind erforderlich, umdie-
se Kontroversen aufldsen zu kénnen.
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Verkirzte Verfahren (, short cuts")

Risikoabschatzungen unterliegen hinsichtlich Aufwand und Detaillierungsgrad grundsatzlich
den Anforderungen, wiesieim , Leitfaden zur Risikoabschétzung* vor gegeben wer den.

Hieraus ergeben sich andererseits auch Spielraume fr die drei wichtigsten Zielelemente einer Risi-
koabschétzung:

- die Art und Zahl der zu betrachtenden Schutzguter,
- die verschiedenen mdglichen Expositionsszenarien und
- die spezifischen Schadigungsmdglichkeiten as Endpunkte.

Wenn diese drel Zielelemente mit gleichartiger Intensitdt abgearbeitet werden sollen, kann das zu
einer erheblichen Bindung von Arbeitskapazitéten fihren. Andererseits ergeben sich durch klare
Festlegung der Rahmenbedingungen und Identifizierung der besonders kritischen Punkte M dglich-
keiten, mal3geschneiderte Risikoabschatzungen durchzufihren und diese kritischen Punkte zu Be-
stimmungsgrofden fur Aufwand und Detaillierung zu machen.

Verkirzungsmoglichkeiten im Verfahren sollen hier wiederum am Beispiel der Bewertung von
Chemikalien dargestellt werden, die in den ndchsten 10 Jahren nach den V orgaben des EU-
Weli3buches ,, Strategie fr eine kiinftige Chemikalienpolitik* zu etwa 30.000 Substanzen durchge-
fuhrt werden mussen (s.0.).

Esist daher unerlésslich, vor Eintritt in diese Risikoabschétzungen anhand der schon bekannten
Daten zu Uberprifen, ob und inwiewelt solche ,, short cuts® mdglich sind. Ungeachtet der Tatsache,
dass fortschreitender Wissensstand immer zur Aktualisierung und Fortschreibung auch von Risiko-
abschatzungen zwingt, kdénnen hier schon grobe Expositionsabschéatzungen sehr wichtige, einfache
Hinweise liefern, so zum Beispidl:

— Liegt die Arbeitsplatzexposition unterhalb des niedrigsten bekannten Arbeitsplatzgrenzwertes
oder deutlich unterhalb der Arbeitsplatzgrenzwerte fir Substanzen mit sehr @hnlicher Struktur,
ist eine weitere Risikoabschétzung fur den Arbeitsplatz nicht angezeigt, es sei denn, die Struktur
legt eine besondere Wirksamkeit nahe oder die Arbeitsplatzgrenzwerte stehen zur Uberarbeitung
an.

— Ahnliches gilt fur die Exposition gegeniiber miglichen Lebensmittelriickstanden oder gegentiiber
Umweltmedien, z. B. wenn die Exposition unter dem niedrigsten ADI-Wert (,, acceptable daily
intake" ) liegt. Auch hier kann die Betrachtung strukturanal oger Substanzen herangezogen wer -
den. Risikoabschatzungen zu diesen Expositionspfaden kdnnen dann ebenfalls erst einmal zu-
rckgestellt werden.

— Sprechen Fluchtigkeit und Lipophilie fir nur geringe Loslichkeit und vernachlassigbaren
Verbleib im Wasser, sind Risikoabschatzungen fur aquatische Organismen ebenfalls nicht unbe-
dingt vordringlich.

— Wenn umfangrei cher es toxikol ogisches Datenmaterial verfugbar ist, kénnen grobe Risikoab-
schatzungen ausreichen, sofern unter Bericksichtigung angemessener Extrapol ationsfaktoren
die Exposition “ deutlich® (siehe hierzu den Leitfaden zur Risikoabschéatzung) unter dem niedrig-
sten experimentellen "no ober served adver se effect level" (NOAEL) liegt.

— Wiederholte detaillierte Risikobetrachtungen sind nicht erforderlich fir Substanzen, dieinihrer
Wirkung abgeklart sind und fur die allgemein akzeptierte Grenzwerte abgel eitet wurden.
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Zu den verkiirzten Verfahren gehdrt auch das so genannte "targeted risk assessment"*, das sich spe-

zifisch auf einen bzw. wenige der oben genannten Hauptfaktoren (Schutzgut, Exposition, Schad-
wirkung) bezieht und eine Risikoabschatzung aleine auf diese sensiblen Punkte ausrichtet. Auch
das sai nachfolgend an einigen Beispielen erlautert:

a) Zum Schutzgut
Substanzen mit niedriger SAugertoxizitat aber moglicher Persistenzin der Umwelt sind
primér im Hinblick auf mogliche Umweltschadwirkungen zu betrachten. Sekundér kann
es dann gegebenenfalls erforderlich werden, auch mogliche Schadigungen des Menschen
Uber die Umwelt zu betrachten. Umgekehrt dirften Chemikalien mit hoher Reaktivitat
(z.B. Zwischenprodukte) nur geringe Bedeutung fur die Umwelt besitzen.

b) Spezfische Endpunkte der Schadwirkung
Besonders gravierende Schadigungsmaglichkeiten, wie z.B. krebser zeugende Wirkung
oder Missbildungen, kbnnen bei einer Risikoabschatzung zu so niedrigen akzeptablen Ex-
positionshohen fihren, dass andere Endpunkte in eine detailliertere Betrachtung nicht
mehr einbezogen werden missen, wie z.B. Fertilitat oder subchronische Toxiztét.

c) Expositionsszenarien
Fur Zwischenprodukte zum Beispiel, die in geschlossenen Systemen gehalten werden oder
allenfalls noch transportiert werden, sind lediglich Unfallszenarien, Betriebsstérungen
oder Wartungsarbeiten zu betrachten. In solchen Stuationen durften akute Effekte, Reiz-
wirkungen und ggf. die Mutagenitat fir eine Risikoabschatzung ausreichend sein.

d) Einige Naturstoffe (z.B. Kryolith, Deutschland 3. Prioritétsliste) wurden aus Arbeits-
schutzgesichtspunkten auf die Prioritatslisten gesetzt, sind aber unter Umweltschutzge-
sichtspunkten nicht sonderlich relevant. Die Abschatzung sollte sich in diesen Fallen auf
den Arbeitsschutz konzentrieren, um in den Ubrigen Bereichen Kapaztéten fur die vielen
relevanten, aber noch nicht betrachteten Stoffe frel zu haben.

Verkirzte Verfahren mit vorweggenommener Managemententscheidung

In der praktischen Regulierung haben die genannten Zwange zu einer Reihe von Verfahren gefihrt,
die nicht auf einer vollstandigen (idealtypischen) Risikoabschéatzung grinden. Dasim EU-Weil3-
buch fur eine zuktinftige Chemikalienpolitik vorgesehene Zulassungsverfahren fir besonders ge-
fahrliche Stoffe stellt insofern eine besonders effiziente V erfahrensvereinfachung dar, als nur die
Gefahren fur wenige konkret benannte V erwendungszwecke bewertet werden miissen und die bri-
gen automatisch nicht mehr zulassig sind.

Folgende Typen von vorweggenommenen Entscheldungen des Risikomanagements lassen sich be-
schreiben:

- Typ 1. Managemententscheidungen (Grenzwerte) auf der Grundlage des Standes der
Technik (Beispiel: Grenzwerte der Trinkwasser VO auf der Basis einer WHO-
Prlorltatenllste) Der Stand der Technik ist vorgegeben durch:

technisch nicht vermeidbare Stoffe wie Mn, Fe, Cu oder Chlorid
technisch erreichbares Minimum an Stoffkonzentration
Hdochstwert der gemessenen Konzentrationen

geogene Vorbelastungen von Cadmium.

- Typ 2: Managemententschel dungen (,, Gesundheitliche Orientierungswerte GOW) zur
» Bewertung der Anwesenheit teil- oder nicht bewertbarer Stoffe im Trinkwasser aus ge-

! Essei an dieser Stelle darauf hi ngewiesen, dass die EG-Altstoffverordnung ein derartiges ,, targeted risk assessment*
derzeit noch nicht ohne weiteres zulasst.
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sundheitlicher Sicht*. Ein GOW von 0,1 pg/l gilt fur alle nicht gentoxischen Stoffe mit
Wirkungsschwelle und die meisten (schwach) gentoxischen Stoffe ohne Wirkungs-
schwelle. Bei (wenigen) stark gentoxischen Stoffen zielt die Managementempfehlung auf
eine zeitliche Begrenzung (max. 10 Jahre) der Exposition. Diese verkirzte Risikoab-
schétzung grindet auf einem angenommenen, gesellschaftlich zu tolerierenden (Krebs)-
Zusatzrisiko von 10°°,

- Typ 3: Managemententscheidungen (Minimierung der Exposition) durch Einleitungsver-
bote auf der Basis inhérenter Stoffei genschaften (Beispidl: ,, Phasing Out” -Beschllisse
von OSPAR, Zulassungsverfahren nach EU-Weil3buch fur vPvB-Soffe).

- Typ 4: Managemententscheidungen (V erbote/Einschrénkungen) fir Stoffe mit besonders
hohem Geféhrdungspotenzial (Beispiel: Zulassungsverfahren nach ,, EU-Wei[3buch® fur
Hochrisikostoffe (CMR und POP’s), in der Zukunft méglicherweise erweitert durch Zu-
lassungsverfahren fur PBT-Soffe).

- Typ 5: Managemententscheidungen auf der Grundlage von Stofflisten, die aus Priorisie-
rungsverfahren entstanden sind (s.0.).

- Typ 6: Managemententscheidungen auf der Grundlage befristeter Zulassungen (Beispidl:
Befristete Zulassungen nach 88 15a, 16 PflSchG).

Ein quantitativer Eindruck von der Haufigkeit solcher Verfahren (allein fur die stoffgesetzlichen
Regulierungen) 18sst sich aus Tabelle A3-1 gewinnen.

Diese Ubersicht zeigt, dass verkiirzte Verfahren eher den Regelfall der Risikoregulierung darstellen
und damit hinsichtlich der Transparenz des V erfahrens besonderen Anforderungen unterliegen.
Dies gilt umso mehr, as ale diese Verfahren auf einer sehr engen Kommunikation zwischen Risi-
koabschétzern und Risikomanagern beruhen.

Fazit

Risikoabschétzung und Risikomanagement kénnen unterschiedlich grindlich betrieben werden.
Insofern beeinflussen die oben dargelegten V erfahrensschritte, insbesondere die der Prioritatenset-
zung, auch die Vorgaben zur ter minlichen und finanziellen I ntensitat der Bearbeitung. Dabei
koénnen verkilrzte Verfahren mit reduzierten Anspriichen an Beteiligungsformen, Dokumentations-
umfang und wissenschaftlicher Differenzierung angemessen sein, wenn

- diesoin Kauf genommenen Defizite fir das Risikomanagement und die Risikokommuni-
kation ersichtlich sind (z.B. Ausweisung als,, vorlaufige” Abschatzung),

- der Grundsatz beachtet wird, im Zweifel , zur sichereren Seitezu irren” (z.B. sollten De-
fault-Ansatze ohne M dglichkeit einer grindlicheren Analyse nicht verlassen werden),

- Wiederaufnahmen der Risikoregulierung mit dann angemessener Gruindlichkeit verbind-
lich festgelegt wer den.
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Tab. A3-1: Uberblick tiber rechtlich relevante Stoffgruppen
Quelle: Umweltbundesamt (unveroffentlichtes Manuskript)
Rechtliche Regelungen,
Stoffgruppe Anzahl, Substanzen, Pré&parate Guidance Paper, Discussion
Paper
Altstoffe (ca. 100.000 Substanzen, davon 30.000 S. mit >1 | Verordnung 793/93, Ver-
t/a, 5.000 S. mit > 100 t/a), davon prioritdre: 141 | ordnung 1488/94, TGD 1996,
HPV S (High Production V olume Substances; TGD 2001
>1000 t/a) seit 1994 mit Risikobewertung
Neustoffe >>2015 Substanzen davon 800 mit Risikobe- Richtlinie 67/548/EWG inkl.

wertung (Stand 2002) (ECB 2002a) seit 1992

Anhang VII VIII, Verord-
nung 793/93, Richtlinie
92/32, Richtlinie 93/67/EEC,
TGD 1996

Pflanzenschutz-
mittel (PSM)

PSM, zugelassenin

D: Préparate: 1078, Wirkstoffe: ca. 280 (Stand
Nov. 2002) (BBA 20023, b),

EU: Wirkstoffe ca. 800 davon 150 Wirkstoffe seit
1996 mit Risikobewertung (Monographien,
ECCO) (jedoch werden ca. 320 Wirkstoffe vom
Markt verschwinden (BBA 2002c)

Richtlinie 91/414/EWG inkl.
Anhang Il

Biozide

883 bhiozide Wirkstoffe, davon 372 Notifizierungen
(je vorlaufige Listen) (ECB 2002b, c)

Richtlinie 98/8/EEC inkl.
TNSsG (Technical Notes for
Guidance), TGD 2001

Human- und Tier-
arzneimittel

D (je 1998):
Humanarzneimittel: ¢. 9.440 Préparate mit 2.900
Wirkstoffen

Tierarzneimittel: 1998: c. 3.000 Préparate mit 200
Wirkstoffen (Kratz et al. 2000)

Humanarznei: Richtlinie
93/39/EWG, CPMP 2001
Tierarznei: Richtlinie
90/676/EWG, CVMP 1997,
VICH 2000

Wasch- und Reini-
gungsmittel

65.000 Rezepturen, ca. 5.000 neue Produkte/a
(UBA 2002a)

WRMG 1987
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Anlage zum Anhang 3

Prioritatensetzung am Beispiel der Chemikalienbewertung

1. Ausgangspunkt

Die heutige Industriegesellschaft bedient sich einer grof3en Zahl von chemischen Stoffen und
Zubereitungen, die teilweise schon seit Jahrzehnten im Verkehr sind. Ihre Zahl wurde von der
EU-Kommission kirzlich auf etwa 30.000 Stoffe mit einem Produktionsvolumen von mehr als
1 Tonne/Jahr abgeschétzt. Wahrend einige dieser Substanzen an Bedeutung verlieren — oder
ganz aus dem Markt genommen werden, kommen andererseits neue Stoffe hinzu, die bislang
noch nicht in gréf3eren Mengen gehandhabt wurden. Dabel ist zu berticksichtigen, dass fr einen
Teil der ,, Altstoffe” die toxikologische und kol ogische Datenlage unvollsténdig ist und dass
der Uberwiegende Anteil bisher noch nicht einer systematischen Risikobewertung im Hinblick
auf Gesundheits- und Umweltvertraglichkeit unterzogen wurde.

Esist das erkléarte Ziel der EU, innerhalb der néchsten 10 Jahre dieses Bewertungsdefizit abzu-
bauen. Die hierfir erforderlichen Ressourcen und Mittel sind erheblich, auch wenn man eine
Aufteilung Uber den gesamten EU-Raum beriicksichtigt. Setzt man in solcher Lage auf die nor-
malen Strukturen der Risikobewertung, Mal3nahmensel ektion und Regulierung, gerét der Kon-
trollapparat in hoffnungslose Rickstande. Und nicht nur das: Nicht selten widmet er sich in der
Absicht, méglichst viele Sachverhalte in Kirze abzuarbeiten, gerade denen, die unproblema-
tisch sind und deshalb schnell bearbeitet werden kénnen. Die wirklich problematischen Sach-
verhalte bleiben dagegen bestehen.

Ein Ausweg aus dem Widerspruch von notwendiger Kontrolle und knappen Kontrollressourcen
ist eine Schwerpunktsetzung, die die Kontrollkapazitét auf die gefahrlichsten Prozesse und Pro-
dukte konzentriert.

Eine solche Prioritéten-/Schwerpunktsetzung empfiehlt sich, wenn ein Unternehmen, eine Be-
horde oder eine Regierung vor der Frage steht, wie sie einer Fille von unbewerteten oder unkla-
ren Sachverhalten Herr werden kann. Eine mogliche Strategie sei daher exemplarisch am Bei-
spiel der Altstoffbewertung dargestellt. Sie stiitzt sich mal3geblich auf das derzeit in der EU
praktizierte EURAM-Verfahren, geht jedoch in einzelnen Punkten mit dem Ziel einer Verbesse-
rung (Einbeziehung der Unsicherheit, Notwendigkeit zusétzlicher Daten etc.) etwas darlber
hinaus.

2. DasGrundprinzip

Um rasch entscheiden zu kénnen, miissen Daten herangezogen werden, die entweder verflgbar
sind oder ohne Aufwand beschafft werden kénnen. Sofern Fachbewertungen erforderlich sind,
sollten diese in einer grob Uberschl&gigen Art durchgefiihrt werden. Dabel wére Fallen von Un-
sicherheit stets eine hohere Prioritét zuzuordnen. Fur Chemikalien sind Exposition und Gefah-
renpotenzia gleichermalien zu berticksichtigen. Im Einzelnen wird vorgeschlagen:

» Die Expositionsmoglichkeiten fur den Menschen (und in &hnlicher Art auch fir die Umwelt)
ergeben sich durch drel Faktoren: Die Art des Umganges mit der Substanz; die Menge der
Substanz, mit der umgegangen wird; die physikalisch-chemischen Eigenschaften, die eine
Aufnahme in den Organismus ermdglichen. Diese drei Faktoren sollen durch eine geeignete
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Gewichtung miteinander zu einem ,, Expositions-Score* verkntipft werden.

» Beziglich des Gefahrdungspotenzias gilt es, die wichtigsten toxikol ogischen Endpunkte zu
betrachten, ndmlich systemische Langzeittoxizitdt, Kanzerogenitét, Erbgutschadigung,
Fruchtschéadigung und Fruchtbarkeitsschadigung. Die vorhandenen Daten miissen daraufhin
Uberpruft werden, ob und mit welcher Sicherheit sie eine Aussage zu diesen Endpunkten
zulassen. Im Grunde genommen sind drei Grundaussagen maoglich: Ein Gefahrdungspoten-
zial ist vorhanden; ein Gefahrdungspotenzial ist gering/nicht vorhanden; eine Aussage ist
beim derzeitigen Kenntnisstand nicht moglich. Diese Ausrichtung auf ,, wichtigste End-
punkte’ hat auch dann Bestand, wenn die laufende Entwicklung von Teststrategien fir en-
dokrin aktive Stoffe in die Routineprifung Gbernommen, oder wenn ,,weiche Endpunkte”
wie Immuntoxizitét oder Verhaltenstoxizitét eine starkere Berticksichtigung finden sollten.

» Diedrei moglichen Aussagen zum Gefahrdungspotenzial missen dann in geeigneter Weise
mit dem ,, Expositions-Score” verknipft werden und ermdglichen so eine Priorisierung fir
die endgultige Risikobewertung der Substanz.

3. Dieeinzelnen Schritte:

(1) Die Determinanten fur eine Risikobewertung beztiglich menschlicher Gesundheit oder Um-
welt sind oftmal's, wenn auch nicht immer, unterschiedlich. Hoch reaktive Chemikalien ha-
ben ein besonders hohes Risikopotenzial fur die menschliche Gesundheit, wahrend langlebi-
ge, stabile Substanzen eine besondere Bedeutung fir die Umwelt haben. Es macht daher
Sinn, Priorisierungen und nachfol gende Risikobewertungen in eéinem ersten Ansatz getrennt
far Umwelt und menschliche Gesundheit durchzufihren. Fur die abschliel3ende Gesamtbe-
wertung sollten diese separaten Betrachtungen dann zusammengeftihrt werden.

(2) Fur die Schwerpunktbildung angesichts einer grofRen Zahl von Substanzen kann nur ein gro-
bes Raster eingesetzt werden. Es muss allerdings sichergestellt sein, dass Substanzen mit
hohem Risiko nicht durch das Raster hindurchfallen und einer Bewertung entzogen werden.
Um im Priorisierungsprozess rasch zu einer Grobkategorisierung zu gelangen, missen diein
den Prozess eingehenden Daten einfach und ohne hohen Detaillierungsgrad zu beschaffen
sain.

(3) Das Risiko einer chemischen Substanz wird gleichgewichtig durch die Exposition (sofern
vorhanden) und das ihr innewohnende Geféhrdungspotenzial (Hazard) bestimmt.

(4) Die Exposition des Menschen wird im Prinzip durch drei Einflussgréfien bestimmt: Produk-
tionsvolumen, Anwendungsgebiet und physikalisch-chemische Daten der Substanz. Diese
drei Einflussgréf3en missen sinnvoll miteinander verkniipft werden, um zu einer umfassen-
den Kategorisierung der Exposition zu gelangen.

(&) Fur das Produktionsvolumen bietet sich die Jahresproduktion (Tonnen pro Jahr) mit lo-
garithmisch-dezimaler Einteilung an. Dabel sollte aber die obere Grenze tber 1.000
t/Jahr hinausgehen, auch wenn das die derzeitige und zukinftige obere Grenze der euro-
pai schen Chemikaliengesetzgebung darstellt.

(b) Fur das Anwendungsgebiet Chemikalien empfiehlt es sich, Zwischenprodukte, dieim
geschlossenen System bzw. innerhalb der chemischen Industrie weiterverarbeitet wer-
den, Produkte mit professioneller gewerblicher Anwendung und Produkte mit breiter
Anwendung durch Endverbraucher voneinander zu unterscheiden.
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(c) Die physikalisch-chemischen Eigenschaften sind ein entscheidender Einflussfaktor da-
fr, ob und mit welcher Wahrscheinlichkeit eine Substanz vom Organismus aufge-
nommen wird. Dabei gilt es, in geeigneter Weise zu beriicksichtigen: Molekulargewicht
und Molekildurchmesser, Dampfdruck, Wasserl6slichkeit und Staubformigkeit (Parti-
kel grofde).

(d) Um die Exposition bel einer umfassenden Priorisierung zu berticksichtigen, missen die
einzelnen Faktoren fur Produktionsvolumen, Anwendungsgebiet und physikalisch-
chemische Daten miteinander verknlpft werden. Es bietet sich eine einfache Multipli-
kation an oder eine dreidimensionale Darstellung als Quader (Abbildung 1). Zusétzlich
koénnen die oben genannten Einflussfaktoren (a— c¢) entsprechend ihrer Bedeutung unter-
schiedlich gewichtet werden. Bei einer multiplikativen Verkntpfung erhét dann der
Aspekt das hdchste Gewicht, dem man den groften Faktor zuordnet. Bei einer Darstel-
lung a's Quader bleibt das Gewicht der einzelnen Faktoren transparent.

(5) Fur das Gefahrdungspotenzial sollte man sich zundchst auf die wichtigsten toxikologischen
Endpunkte konzentrieren. Diese sind:

- Systemische Toxizitdt nach Mehrfach- bzw. Langzeitgabe
- Gentoxizitét/Mutagenitat

- Kanzerogenitét (gentoxisch und nicht-gentoxisch)

- Fruchtschédigung

- Fruchtbarkeitsschadigung.

Diese Endpunkte kdnnen durch unterschiedliche M ethoden abgepriift werden. Die modernen
Prufprotokolle gestatten es jedoch, aus einer Untersuchungsmethode teilweise auch Aussa-
gen zu anderen Endpunkten abzuleiten. So ergeben Studien zur subchronischen/chronischen
Toxizitét nach heutigen Vorschriften wichtige Hinweise auf nicht-gentoxische Kanze-
rogenitét und Fruchtbarkeitsschadigung. Desglei chen lassen sich Aussagen Uber die gentoxi-
sche Kanzerogenitat oftmals mit hinreichender Sicherheit aus Gentoxizitétstests ableiten.
Damit ergeben sich fir die toxikologischen Endpunkte die folgenden drei Hauptgruppierun-
gen:

- Systemische Toxizitdt nach Mehrfach- bzw. Langzeitgabe (mit Hinweisen auf Frucht-
barkeitsschadi gung und nicht-gentoxische Kanzerogenitét)

- Gentoxizitét und gentoxische Kanzerogenitét

- Fruchtschédigung.

Dadiese drei Endpunkte durch unterschiedliche Methoden untersucht werden und miteinan-
der nicht kausal verknupft sind, sind sie getrennt zu betrachten.

Unabhangig von der Verfligbarkeit/Nicht-V erflgbarkeit einzelner Daten gibt es zwei Uber-
geordnete Gesichtspunkte, um die Bewertung einer Substanz zunéchst zurtickzustellen:

- Sofern aufgrund eines Endpunktes mit besonders hohem Gefahrdungspotenzial (z.B.
Kanzerogenitét) so umfangreiche risikomindernde Mal3nahmen ergriffen werden, dass
fur andere Endpunkte kein Risiko mehr bestehen dirfte (z.B. Fruchtschadigung), sind
fur diese letzteren Endpunkte weder risikomindernde Mal3nahmen noch weitere Unter-
suchungen erforderlich.

- Ebenso wenig besteht Handlungsbedarf fur Substanzen, die schon friher einer detail-
lierten Bewertung unterzogen wurden und fir die Regulierungsmal3nahmen abgeleitet
wurden.

(6) Das Gefahrdungspotenzial kann anhand der Validitét der verfligbaren Daten in folgende
grobe Kategorien eingeteilt werden (Abbildung 2):
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- Ein Geféhrdungspotenzial ist vorhanden.

- Ein Geféhrdungspotenzial ist gering/nicht vorhanden.

- Eine Aussage zum Gefahrdungspotenzial ist beim derzeitigen Kenntnisstand nicht
maoglich.

Liegen valide Daten vor, so ist in den meisten Féllen eine klare Aussage moglich: ein ,,Ge-
fahrdungspotenzial ist (nicht) vorhanden®. Esist in seltenen Fallen aber auch moglich, dass
trotz valider Daten "keine (endgultige) Aussage moglich™ ist.

Sind zu einem bestimmten Endpunkt nur Daten eingeschrénkter Validitét verfugbar, dirften
im Allgemeinen nur folgende Aussagen maglich sein: "ein Gefahrdungspotenzial ist (mogli-
cherweise) vorhanden™ bzw. "keine Aussage moglich”. Dabel sollte man sich bel einer Prio-
risierung im Zweifelsfall eher in Richtung "ein Gefdhrdungspotenzial ist (moglicherweise)
vorhanden" bewegen. Sofern zu einem Endpunkt keine Daten vorliegen und auch keine
Ableitung Gber Strukturwirkungsbetrachtungen oder Stoffwechselwege moglich sind, fuhrt
das zu der Bewertung "keine Aussage moglich”.

(7) Fur die Prioritatensetzung kann die Verkntpfung von Expositions-Scores (ES) und Sicher-
heit der toxikologischen Aussage zum Gefahrdungspotenzial wiein Abbildung 3 dargestellt,
erfolgen.

FUr Substanzen in den linken unteren Quadranten besteht keine Prioritét fur Risiko-
bewertungen oder andere weitergehende Aktionen. Im rechten oberen Quadranten (A) be-
steht dagegen eine hohe Prioritét fir eine Risikobewertung, um ggf. erforderliche Risikoma-
nagementmalinahmen einzuleiten. Ahnliches gilt fur den Quadranten B, allerdings mit etwas
geringerer Prioritét. Fir den Quadranten C mit hohem Expositionspotenzial, aber Unsicher-
heiten in der Einschétzung des Gefahrdungspotenzials, sind neben ersten Risikobewertungen
weitere Priifungen zur genaueren Eingrenzung des toxikol ogischen Gefdhrdungspotenzials
erforderlich. Dabei missen die drei wichtigsten Endpunkte (Toxizitdt nach wiederholter Ex-
position, Gentoxizitét/K anzerogenitét, Fruchtschédigung), wie oben dargelegt, separat be-
trachtet werden. Substanzen, die auf der Diagonalen von links oben nach rechts unten lie-
gen, sollten nach Abarbeitung der hohen Prioritéten schrittweise in die Bewertung einbezo-
gen werden. Dabei sollten fur den zentralen Quadranten D zuné&chst weitergehende Prifun-
gen erfolgen, um sichere Aussagen zum Gefahrdungspotenzia treffen zu konnen.
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Abb. 1

Bestimmung des , Expositionsscore®

Expositionsscore

hoch
i

/

Hoch
©
O
(D)
(@)
n
(@)
C
>
©
C
()]
2
C
< och
Prod.Vol.
Niedrig / > Hoch
/ Physik.chem.

Expositionsscore
niedrig

Eigenschaften

21
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Leitfaden zur Risikoabschatzung

Vorschlag der Risikokommission

Allgemeine Vorbemerkungen

Einordnung der Risikoabschatzung in den Prozess der Risikoregulierung.
Schritt 1: Rahmenvorgaben fir die Risikoabschatzung

Beurtellung der Datenlage

Schritt 4: Identifizierung des Gefahrdungspotenzials

Schritt 5: Ermittlung und Auswertung von empirischen Dosis-Wirkungs-Beziehungen
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1 Allgemeine Vorbemerkungen

Die ad hoc-Kommission ,, Neuordnung der Verfahren und Strukturen zur Risikobewertung und
Standardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz der Bundesrepublik Deutschland” (Risiko-
kommission) zur Harmonisierung der Risikoabschéatzung empfiehlt verbindliche Leitlinien zum
Vorgehen bel der Risikoabschédtzung in einem Leitfaden zusammenzustellen.

Damit ein Leitfaden zur Harmonisierung der Risikoabschétzung in Deutschland beitragen kann,
muss er auf einer Einordnung und V ereinheitlichung der verschiedenen zurzeit gebrauchlichen bzw.
vorgeschlagenen K onventionssysteme fir die Dosis-Wirkungs-Extrapolation aufbauen. Er muss
insbesondere plausible und in der Fachoffentlichkeit allgemein anerkannte K onventionen fir den
Umgang mit Nichtwissen und Datenlicken enthalten. Aus Griinden der Transparenz erscheint es
der Risikokommission sinnvoll, in dem Leitfaden ein System von Standard-A bschétzungsfaktoren
(Default-Werte) zu definieren, von denen im Fall besseren Wissens abgewichen werden kann. Es
sollten auch Vorgaben dartiber enthalten sein, wie mit Kombinationswirkungen mehrerer gleichzei-
tig einwirkender Noxen umzugehen ist. In dem Leitfaden ist weiter vorzugeben, wie weitgehend im
Einzelfall mindestens die jeweiligen Abschétzungsschritte explizit zu begrtinden und zu dokumen-
tieren sind. Der Leitfaden muss offen fur den wissenschaftlichen Fortschritt sein und ist deshalb in
regelmaldigen Abstéanden zu Uberarbeiten.

Damit ein Leitfaden Akzeptanz findet, ist eine umfassende Abstimmung innerhalb der betroffenen
Fachwissenschaften unverzichtbar. Da die im Leitfaden festzulegenden Konventionen (vor alem
fur den Umgang mit Wissensllicken) zu einem Teil wertegeleitet sind, ist auch eine Beteiligung
gesellschaftlicher Gruppen vorzusehen. Die Durchfihrung einer solchen Abstimmung ist auf3erhalb
der Moglichkeiten einer ad hoc-Kommission und sollte dem von der Risikokommission vorge-
schlagenen Risikorat vorbehalten sein. Dennoch mdéchte die Risikokommission zur Prézisierung
ihrer Vorstellungen einen Vorschlag fir einen Leitfaden unterbreiten. Wegen der erwahnten Ab-
stimmungserfordernisse kann dieser Vorschlag jedoch keine Vollstandigkeit und Verbindlichkeit
fr sich in Anspruch nehmen. Insbesondere fehlt das fir unverzichtbar gehaltene System von De-
faultabschétzungs- bzw. Extrapolationsfaktoren.

2 Einordnung der Risikoabschatzung in den Prozess der Risikoregu-
lierung

Im Prozess der Risikoregulierung besteht die Aufgabe der Risikoabschédtzung in der Identifizierung
des Gefahrdungspotenzials einer Noxe, der Quantifizierung ihres Risikos fur die Gesundheit des
Menschen und in einer Einschétzung der aufgrund der empirischen Erkenntnislage in Kauf zu neh-
menden Unsicherheit bei der Risikobewertung. Fir diese Aufgabe ist tberwiegend naturwissen-
schaftlicher Sachverstand erforderlich. Fir eine sachgerechte und problemadaguate Risi koabschét-
zung werden aber zusétzlich bestimmte wertegel eitete V orgaben bendtigt, die sich auf das Schutz-
gut (wer oder was soll geschiitzt werden?) und das Schutzziel (wie weitreichend soll der Schutz
gehen?) beziehen.



Formal lasst sich die Risikoabschétzung in einzelne Schritte gliedern. Es sei hier auf das beigefligte
Flussdiagramm verwiesen (Abschnitte 19 und 20). Je nach Managementvorgabe konnen auf der
Ebenen der einzelnen Schritte bereits Produkte an das Risikomanagement abgegeben werden.

3 Schritt 1: Rahmenvorgaben fur die Risikoabschatzung

Vor Beginn der Risikoabschdtzung miissen in einem ,, statement of purpose” die Rahmenbedingun-
gen geklart sein, unter denen die Risikoabschéatzung durchgeftihrt werden soll (s. Kapitel 4.2 des
Abschlussberichts). Zu den Rahmenbedingungen der Risikoabschétzung, Uber die mdglichst auf
dem Vorweg Klarheit herrschen sollte, aber zu deren Festlegung es moglicherweise eines iterativen
Kommunikationsprozesses zwischen Risikoabschétzern und Risikomanagern bedarf, gehoren:

1. Festlegung des Schutzgutes

Wer oder was soll durch entsprechende Risikomanagementmal3nahmen geschiitzt werden? Soll die
Risikoabschatzung fur die Allgemeinheit oder fir besonders empfindliche Teil populationen durch-
geflhrt werden?

2. Festlegung des Schutzniveaus

Wie sicher ist sicher genug? Welche Sicherheit der Risikoaussage wird erwartet? Zur Festlegung
des Schutzniveaus gehort auch eine Festlegung, ob bel Expositionsabschétzungen vom denkbar
ungunstigsten Expositionsfall (,, worst case”) oder von mittleren Expositionssituationen ausgegan-
gen werden soll. Dient die Risikoabschdtzung der Gefahrenabwehr oder der V orsorge? Diese Fest-
legung ist weniger ein (natur)wissenschaftlicher als ein gesellschaftspolitisch normativer Akt. In
den Bereich des Normativen gehdrt auch eine Definition der fur die Standardsetzung relevanten
Begriffe des “tolerierbaren” Risikos bzw. “vernachléassigbaren” Risikos (bzw. dhnlicher Begriffe
wie der “virtuell sicheren* Dosis und des damit assoziierten Risikos). Esist idealiter und soweit
diesim Einzelfall moglich anzustreben, die unbestimmten Begriffe ,Vorsorge® und ,, Gefahr” in
guantitative statistische Groéf3en zu transformieren, d.h. welche statistische Konfidenz wird z.B. fur
die Aussage: ,,Eswird bei der Konzentration x der Substanz y im Medium z (k)ein Schaden eintre-
ten” erwartet.

3. Festlegung des Detaillierungsgrades der Risikoabschdtzung

Wird ein vollstandiges quantitatives Risikoabschétzungsverfahren erwartet? Gentigen Teilschritte*
oder ist ein Uberschlagiges Verfahren (, short cut") ausreichend?

4. Dringlichkeit der Bearbeitung

Bel der Prioritatensetzung kénnen empirische Fakten Uber das Gefahrdungspotenzial und die Expo-
sitionsverhaltnisse eine wesentliche Rolle spielen. Esist deshalb hier eine intensive Kommunikation

! Siehe Abbildung 4.3-1 des Abschlussberichts der Risikokommission.



zwischen Risikoabschétzern und Risikomanagern erforderlich (siehe Kapitel 4.2 des Berichts der
Risikokommission).

5. Festlegung der Reevaluierungsbedingungen

Jede Risikoabschéatzung sollte nur eine beschréankte zeitliche Gultigkeit haben, um die M 6glichkeit
einzurdumen, bei Anderung der Datenlage eine Reevaluation durchzufiinren. Die zeitlichen Vorga-
ben fir die Reevaluation sollen bereitsim ,, statement of purpose” festliegen.

6. Festlegung von Beteiligungen, Dokumentationspflichten

Festzulegen ist, wie die interessierte Fachoffentlichkeit und die allgemeine Offentlichkeit einbezo-
gen werden sollen. Insbesondere sind Einspruchsregelungen und Regelungen, wie mit Einspriichen
umzugehen ist, festzulegen. Ebenso ist festzuschreiben, wie detailliert die Dokumentation der Risi-
koabschétzung zu erfolgen hat.

7. Herausarbeitung der moglichen Handlungsoptionen,

auf die hin, das Risiko abgeschétzt werden soll. Beispiel sweise werden der Umfang und die bent-
tigten Daten anders sein, wenn die Risikoabschétzung zur Klassierung eines Stoffes dient, als wenn
ausihr Standards fur Konzentrationen eines Stoffes im Boden abgel eitet werden sollen.

8. Definition dessen, was als eine adverse Wirkung zu betrachten ist.

Siehe hierzu die Diskussion zur Adversitétsproblematik in Anlage .

4 Beurteilung der Datenlage

4.1 Schritt 2: Sichtung des Datenmaterials

Die Risikoabschatzung muss immer mit einer Sichtung des zur Fragestellung vorliegenden em-
pirischen Datenmaterials beginnen.

Um Doppelarbeit zu vermeiden, sind fr iher e Risikoabschatzungen kritisch zu prifen und zu ent-
scheiden, inwieweit es erforderlich ist, Uberhaupt zusétzliche Aspekte zu beriicksichtigen?.

Die empirische Bestimmung der Art der Geféhrdung (Wirkungsendpunkte, z.B. Krebsverursachung oder Ferti-
litétsstorung) geschieht in der Regel in einem Untersuchungsansatz, in dem gleichzeitig auch die empirische
Grundlage fir die Abschétzung der Héhe des Risikos gewonnen wird. Man untersucht méglichst umfassend und
detailliert ein Kollektiv von lebenden Subjekten, die moglichst mehreren unterschiedlichen Dosen der Umwelt-
noxe entweder experimentell (z.B. Tierversuche) oder akzidentell (epidemiologische Untersuchungen) ausge-
setzt wurden. Das in diesem Kapitel zur Sicherheit der empirischen Erkenntnis Ausgefuhrte &8sst sich deshalb
zum grof3en Teil sinngemdl? auch fir die Sicherheit der Abschétzung der Héhe des Risikos anwenden.

2 Zur Erleichterung empfiehlt die Risikokommission die Einrichtung einer entsprechenden, éffentlich zuganglichen
Datenbank, die alle bisher durchgefihrten Risikoabschatzungen einschliefdlich ihrer ausfihrlichen Begriindungen
und soweit aus Datenschutzgriinden mdglich auch die zugrunde gelegten Basisdaten enthélt.



Im Einzelfal ist zu prifen, ob ausreichende Daten aus epidemiol ogischen Untersuchungen vorlie-
gen, auf die sich die Risikoabschétzung ausschliefdlich oder in Verbindung mit Erkenntnissen aus
toxikologischen Tierversuchen stiitzen kann.

4.2 Schritt 3: Beurteilung von Vollstandigkeit und Qualitat der Daten

Im néchsten Schritt sollte eine halb quantitative Beurteilung der Datenlage in puncto Qualitat
und Vollstandigkeit nach dem Schema der Tabelle 1 erfolgen®.

Kategorie1l. Das Gefahrdungspotenzial fur den Menschen ist sicher zu beurteilen.

Kategorie 2. Das Gefdhrdungspotenzial kann beurteilt werden, insofern als ale erforderlichen
Standardprifungen lege artis durchgefthrt wurden. Zweifel sind allerdings noch
moglich beziiglich Uber- oder Unterschiatzung der vorliegenden Ergebnisse bzw. es
ist anhand theoretischer Uberlegungen (Wirkungsmechanismen) oder empirischer
Hinweise noch mit unerkannten Wirkungen oder unerkannten Risikogruppen zu
rechnen.

Kategorie 3. Zweifel an der Gefahrdungscharakterisierung sind angebracht, da der Standarddaten-
satz fur bekannte oder begriindet anzunehmende Wirkungen unvollstandig ist.

Kategorie4. Esliegt keine empirische oder theoretisch begriindbare Information zur Gefahr-
dungsabschétzung vor.

Tabelle 1. Schema zur Beurteilung der Sicherheit eines Hazard

Die Sicherheit, mit der das Gefahrdungspotenzial einer Umweltnoxe angegeben werden kann, wird
durch die Vollstandigkeit und Qualitat des Datenmaterials bestimmt. In Anlage 111 werden erl&u-
ternde Hinweise zur Prifung der Vollstandigkeit und Qualitét des Datenmaterials gegeben.

Bel einer konkreten Risikoabschatzung ist die Sicherheit der Aussage aufgrund des vorliegenden
Datenmaterialsin toto einzuschétzen. Im Sinne der Transparenz ist auf3erdem darzulegen, wie mit
Daten unterschiedlicher Provenienz und Qualitét umgegangen wurde, d.h. mit Daten a) schlechter
Qualitét, b) unveroffentlichten Dokumenten, ¢) Daten, die nur in Zusammenfassung (als Abstrakt)
zuganglich sind, d) einer nur fir einen exklusiven Kreis nachpriifbaren Datenbasis, €) V erdachts-
momenten, f) kumulierter Evidenz aus jeweils unzureichender Einzelinformation, g) M etaanal ysen.

% In der Anlage II wird beispielhaft das Schema der Tabelle 1 auf den Komplex der tierexperimentellen toxikol ogischen
Untersuchungen angewandt.
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5 Schritt 4: Identifizierung des Gefahrdungspotenzials

Bel diesem Schritt geht es um die qualitative Feststellung und Dokumentation der anhand des empi-
rischen Datenmaterials grundsétzlich denkbaren adversen Wirkungen der infrage stehenden Noxe.
Bei diesem Schritt kommt es vor allem darauf an, die Qualitét und Vollstandigkeit des Datenmate-
rials kritisch zu wirdigen (s. oben Abschnitt 4.2). Insbesondere sollen auch nach wissenschaftlichen
Kriterien nicht vollsténdig belegbare V erdachtshinwei se aufgefuhrt werden. Esist im Einzelfal zu
begriinden, warum ein Hinweis fur die Identifizierung des Gefdhrdungspotenzials beriicksichtigt
oder nicht berticksichtigt wurde.

Das Ergebnis dieses Schrittes kann in Form von Einstufungsvorschlagen (z.B. Noxe wird als repro-
duktionstoxisch, kanzerogen/K ategorie | angesehen) an das Risikomanagement tbermittelt werden
und z.B. zur Veranlassung bestimmter Mal3nahmen fihren. In diesem Fall wére eine zielgerichtete
Risikoabschatzung damit abgeschlossen.

6 Schritt 5: Ermittlung und Auswertung von empirischen Dosis-
Wirkungs-Beziehungen

6.1 Anforderungen an die Analyse tierexperimenteller Dosis-Wirkungs-Beziehungen
zur Risikoabschatzung fur chemische Noxen

Bei der Dokumentation einer quantitativen Risikoabschatzung miissen die Rahmenbedingungen,
unter denen sie gulltig ist, explizit dargelegt werden. Das heil3t, es muss angegeben werden:

- inwieweit die Aussagen sich u. a. auch auf empfindliche Personengruppen beziehen (auf wel-
che?),

- ob Wechselwirkungen mit anderen Stoffen berticksichtigt sind,
- ob Wirkungen der Anreicherung der Noxe im betroffenen Organismus einbezogen wurden,
- ob verschiedene Aufnahmepfade berticksichtigt sind.

Zur Einschétzung, ab welchem Dosisbereich nicht mehr mit einer adversen Wirkung fur das
Schutzgut zu rechnenist ("Wirkschwelle"), sind Kenntnisse oder plausible Schétzungen der Dosis-
Wirkungs-Beziehung unverzichtbar.

Im vorliegenden Kontext werden auch Abschétzungsschritte als Teil der Dosis-Wirkungs-Abschétzung angese-
hen, die zur Anpassung einer empirisch an einem speziellen experimentellen System (Testsystem) ermittelten
Dosis-Wirkungs-Beziehung (z.B. In-vitro-Studie, Tierstudie, Arbeitsplatz) an die besonderen Eigenschaften des
kritischen Schutzgutes (d.h. zu schiitzender Personenkreis, z.B. Allgemeinbevdlkerung) und an den entsprechen-
den relevanten Dosisbereich dienen. Eingeschlossen sind dabei sémtliche Transformations- und Extrapolations-
schritte wie z.B. Interspeziesextrapolation, Intraspeziesextrapolation, Berlicksichtigung gegebenenfalls anderer
Zeitverlaufe der Exposition und anderer Aufnahmewege.



Bel der Abschétzung der Dosis-Wirkungs-Kurveist im Hinblick auf die gewiinschte Risikoaussage
festzulegen und zu begriinden, welcher Indikator fir die Dosis zugrunde gelegt wird, z.B. Dosis am
Wirkort, interne Belastung, resorbierte Masse, Konzentration im Umweltmedium, Dosis pro Zeit-
einheit (Dosideistung), effektive Gesamtdosis Uber einen Lebensabschnitt. Ebenso ist beziiglich der
betrachteten "kritischen" Wirkung festzulegen und zu begriinden, ob diese quantitativ (Stérke der
Wirkung) oder bei kategorialen Wirkungen als Haufigkeit des Auftretens (z.B. Krebstodesfélle) als
Funktion der Dosis abgehandelt wird.

6.1.1 Ermittlung einer Wirkschwelle aus Dosis-Wirkungs-Beziehung im Testsystem

Eine Dosis-Wirkungs-Beziehung soll sich auf mehrere Dosis-Wirkungs-Datenpaare stiitzen. Ent-
weder liegen solche als Ergebnis empirischer Beobachtung vor oder sie lassen sich auf andere Wei-
se schétzen. Die Datenpaare missen daraufhin geprift werden, ob Séttigungsphanomene vorliegen,
Gleichgewichtszustande erreicht sind, und ob sie mit Vorstellungen zum Wirkmechani smus oder
analogen Wirkzusammenhangen kompatibel sind. Der experimentelle Ansatz muss bzgl. der Ver-
suchsbedingungen, die moglicherweise das Ergebnis beeinflusst haben kdnnten (Temperatur, Ver-
abreichungsform), bewertet werden. Die mathematisch statistische Auswertung des Gesamtexperi-
ments (Kurvenanpassung, Signifikanz, Konfidenzintervall) ist darzustellen und zu bewerten.

Aus den Daten experimenteller Studien kann in der Regel entweder die niedrigste Dosis, bei der
noch eine adverse Wirkung beobachtet wurde (LOAEL), oder die hochste Dosis, bei der keine ad-
verse Wirkung beobachtet wurde (NOAEL ), angegeben werden. Die Héhe von NOAEL oder
LOAEL ist u.a. von der Anzahl der Versuchstiere pro Dosis, vom Dos erungsschema, von der Un-
tersuchungstiefe, sowie von der Genauigkeit, mit der das Eintreten der Wirkung festgestellt resp.
gemessen werden kann, d.h. ganz allgemein vom experimentellen Setting, abhangig.

Die dem NOAEL und LOAEL aufgrund der experimentellen Bedingungen (Dosi erungsschema,
Zahl der Tiere pro Dosis) innewohnende Unsicherheit sollte - wenn mdglich - ndher charakterisiert
werden (z.B. in Form eines Vertrauensbereichs). Liegt eine ausreichende Anzahl von Dosis-
Wirkungs-Datenpaaren vor, so wird empfohlen, den Verlauf der Dosis-Wirkungs-Kurve durch An-
wendung geeigneter statistischer Modelle und Angabe der entsprechenden Vertrauensbereichein
die Schétzung definierter niedriger Effektdosen nahe der Wirkungsschwelle einzubeziehen (z.B.
Benchmark-V erfahren). Dadurch wird die gesamte Datenlage (z.B. Steilheit der Dosis-Wirkungs-
Kurve) fur die Extrapolation genutzt. Im gegebenen Fall sind das statistische Verfahren und die
Randbedingungen des angewandten statistischen Modells darzustellen und zu begrtinden.

Bel schlechter Datenlage wird gelegentlich vom empirischen LOAEL durch Anwendung eines De-
fault-Faktors auf eine — hypothetische - Wirkschwelle extrapoliert. Ein derartiges Verfahren ist in
der Regel wissenschaftlich unbefriedigend, da der Default-Faktor sich nicht quantitativ begriinden
lasst. Sinnvoller ist es, fur die Extrapolation die gesamte Datenlage (z.B. Steilheit der Dosis-
Wirkungs-Kurve) und probabilistische Verfahren fir die Extrapolation zu nutzen. Das Ergebnis
l&sst sich dann mit seinem V ertrauensbereich angeben. Das angewandte Verfahren ist zu dokumen-
tieren und zu begriinden, wenn es von konsentierten standardisierten Verfahren abweicht.

Bel mehreren mdglicherwel se entscheidungsrel evanten Wirkungsendpunkten ist fur das weitere
Vorgehen die adverse Wirkung mit der niedrigsten Benchmarkdosis, dem niedrigsten NOAEL bzw.
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der niedrigsten geschétzten Wirkschwelle zugrunde zu legen®. Dabei muss die Unsicherheit der
jeweiligen Bestimmung oder Schatzung in geeigneter Weise beriicksichtigt werden.

Die Eignung des fur die Abschétzung der Dosis-Wirkungs-Beziehung(en) zugrunde gelegten Test-
systemsist zu prifen und zu bewerten insbesondere, ob die gewahlte Tierspezies und Wirkung sich
flr eine Extrapolation auf den Menschen eignen. Ist keines der verwendeten Testsysteme al's beson-
ders geeignet identifizierbar, so ist das empfindlichste System fur die quantitative Bewertung der
Dosis-Wirkungs-Beziehung heranzuziehen. Liegen nur Daten aus bekanntermal3en wenig geeigne-
ten Testsystemen vor, so ist dies beim weiteren Vorgehen zu berticksichtigen.

Besondere Sorgfalt in der Bewertung erfordern experimentelle Dosis-Wirkungs-Beziehungen, die
auf elnen nicht linearen oder nichtmonotonen (z.B. U-férmigen) Kurvenverlauf hinweisen, insbe-
sondere wenn daraus weniger vorsichtige Schlussfol gerungen resultieren als bei Vorliegen einer
linear ansteigenden Dosis-Wirkungs-Beziehung.

6.2 Anforderungen an die Epidemiologie zur Anwendung ihrer Ergebnisse fur die
Risikoabschatzung

Epidemiologische Studien ermdglichen es grundsétzlich, die Wirkung einer Umweltnoxe auf die
menschliche Gesundheit direkt festzustellen, d.h. ohne die Notwendigkeit einer Interspeziesextra-
polation. Liegen methodisch zuverlassige, nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Epide-
miologie und an relevanten Populationen durchgefiihrte Studien vor, so sind diese fir regul atorische
Zwecke Tierversuchen vorzuziehen.

Gegen epidemiologische Studien wird immer wieder ins Feld gefiihrt, dass sie anders al's experimentelle Unter-
suchungen, lediglich Assoziationen und keine Kausalzusasmmenhéange aufzeigen. Seit Hume und Popper wissen
wir aber, dass eine Kausalfolgerung immer nur sondierend und ein sehr subjektiver Prozessist. Das gilt nattrlich
gleichermalien fir experimentelle Studien. Die von Hill 1965 aufgestellten Kriterien, die es erlauben sollen, aus
statistischen Assoziationen auf Ursachen-Wirkungs-Zusammenhénge zu schlief3en (Strength of association, Con-
sistency, Specificity , Temporality, Biological Gradient, Plausibility, Coherence, Experimental Evidence und
Analogy) werden haufig missbrauchlich als conditiones sine qua non verstanden. Hill selbst fuhrt aus: "none of
my nine viewpoints can bring indisputable evidence for or against the cause-and-effect hypothesis and none can
be required as sine qua none". Rothman hat in seinem Lehrbuch "Modern Epidemiology”, 1986 aufgezeigt, dass
eigentlich nur ein einziges Kriterium, das der Temporalitét (d.h. die Ursache liegt zeitlich vor der Wirkung) in
der Umweltepidemiologie unverzichtbar ist. Es kann trotzdem sinnvoll sein zu Uberprifen, inwiefern die Hill-
schen Kriterien bei einer speziellen Fragestellung erfiillt sind, um die Evidenz fir einen mdglichen Kausalzu-
sammenhang besser einschétzen zu kénnen.

Bel der Anwendung von Ergebnissen der Epidemiologie fur die Risikoabschatzung muss klar sein,
dass aus dem Fehlen einer Assoziation zwischen Exposition gegeniiber einer Noxe und einer Wir-
kung auf die menschliche Gesundheit nicht geschlossen werden kann, dass die Noxe ungefahrlich
ist.

Evidenz fur das Fehlen einer Wirkung ist epidemiologisch kaum zu belegen, eher eine Evidenz fir eine Wir-

kung. Obwohl epidemiologische Studien durch den direkten Nachweis der Wirkung am Menschen und weiterer

* Beziiglich der Behandlung unterschiedlich schwerer adverser Wirkungen siehe Anlage .



wesentlicher Vorteile gegenliber tierexperimentellen Studien® weniger Extrapolationsschritte voraussetzen, sind
sieanfélliger fur Verzerrung (Bias) und fir zusétzliche Einfliisse (Confounding) durch andere Umwelt- und Le-
bensstilfaktoren und Wechselwirkungen der verschiedenen Faktoren untereinander. Haufig liegen nicht geni-
gend Daten vor, um geeignete Adjustierungen vornehmen zu kénnen. Auch reicht die statistische Power der mei-
sten Studien nicht aus, um die regulatorisch relevanten Niedrigdosi seffekte signifikant nachzuweisen, die mégli-
cherweise nur mit einer sehr niedrigen Inzidenz oder Prévalenz auftreten. So erfordert z.B. der Nachweis eines
Lungenkrebsrisikos von 1:1000 durch einen Luftschadstoff die einjdhrige Beobachtung von ca. 1 000 000 Expo-
nierten und einer entsprechenden Anzahl nicht exponierter, um den Effekt aus dem Rauschen des Tabakrauchens
herauszuheben.

Zur besseren Bewertung der Ergebnisse epidemiologischer Studien ist zu fordern, dass Rohdaten,
Protokolle und angewandte Instrumente der epidemiologischen Studie mindestens wissenschaftsof-
fentlich zuganglich sind.

Die Ergebnisse epidemiologischer Studien kénnen nach einer internationalen Ubereinkunft der Epi-
demiologen (,,London Principles*) als Grundlage fir eine Extrapolation zur Standardsetzung fur die
Allgemeinbevolkerung genutzt werden, wenn:

a) eine deutliche bis stark positive Assoziation zwischen Exposition und Wirkung® vorliegt
Eine epidemiol ogische Studie mit fehlender Assoziation zwischen Exposition und Wirkung, kann fir die Risikoab-

schétzung trotzdem relevant sein, wenn die Exposition deutlich tiber der zu erwartenden Exposition der Allgemein-
bevolkerung liegt.

b) grobe Verzerrungen ausgeschlossen oder unwahrscheinlich sind
Verzerrung (Bias, Kriterium b) resultiert u.a. aus ungeeigneten Einschluss- bzw. Ausschlusskriterien, durch inad-
aquates foIIow-up7 (Inadaguates follow-up ist in strengem Sinn kein verzerrender Fehler, es macht aber eine Studie
fur regulatorische Zwecke wertlos.) (Beobachtungszeitraum zu kurz), fehlende Beriicksichtigung von systemati-
schen Abgéngen im belasteten Kollektiv, durch systematische Fehler bei der retrospektiven Expositionsermittlungg,

systematische Fehler bei der Diagnostik (z.B. griindlichere diagnostische Screeningverfahren im belasteten Kollek-
tiv), aus dem "Healthy Worker"-Effekt. Das Ausmal3 der Verzerrung sollte so weit mdglich und mindestens der
GroRenordnung nach eingeschétzt werden.

c¢) Stéreinflisse (Confounding) kontrolliert oder von geringer Bedeutung sind und
d) die Expositionsindizes eindeutig quantitativ den einzelnen beobachteten Personen zuzuordnen

sind.

Als zusétzliches, nicht unbedingt erforderliches Kriterium tragt zur Absicherung der Risikoaussage
bei, wenn die epidemiol ogischen Daten auf eine monotone Dosis-Wirkungs-Beziehung hinweisen.

® Expositionszeitpunkte, -perioden und -dauer sind oft deutlich realistischer; es werden keine fiir den Menschen irrele-
vante Endpunkte untersucht, wie moglicherweise beim Tierversuch; keine Uberschitzung des Risikos durch die
Applikation maximal tolerabler Dosen wie im Tierexperiment; grof3ere Variation der Exposition im relevanten Do-
sishereich; Reprasentation der genetischen Vielfalt und anderer das Risiko beeinflussender Faktoren

® Nur wenn die Assoziation ausreichend stark ist, kann man davon ausgehen, dass andere moglicherweise nicht be-
dachte Storfaktoren eine geringe Rolle spielen. Es genligt, wenn in der Studie die starke Assoziation nur fir eine be-
sonders hoch oder lang exponierte Teilpopulation nachweisbar ist.

" Inadaquates follow-up ist in strengem Sinn kein verzerrender Fehler, es macht aber eine Studie fiir regulatorische
Zwecke wertlos.

8 Zufallige Missklassifikation der Exposition verzerrt in der Regel, aber nicht immer, in Richtung fehlender Assoziation
zwischen Wirkung und Belastung
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Basieren die fUr die quantitative Risikoabschétzung verwandten epidemiol ogischen Studien auf
Beobachtungen am Arbeitsplatz, so ist sicherzustellen, dass die Beobachtungszeit nach Exposition
(follow-up) ausreichend lang ist, um moglichen Latenzzeiten gerecht zu werden. Auch auf die Art
und Weise der Expositionsschéatzung muss geachtet werden (wurden z.B. die Personen mit unwahr-
scheinlicher Belastung ausreichend sicher aus dem Kollektiv der Exponierten ausgeschlossen?). Die
Beeinflussung (Confounding) von Arbeitsplatzstudien durch Lebensstilfaktoren wird oft Gber-
schétzt. Es missen sehr unterschiedliche, mit dem jeweiligen Endpunkt assoziierte Verhaltenswel -
sen in den Kollektiven der Exponierten und der Nichtexponierten vorliegen, damit bei einer Studie
mit starker Assoziation zwischen Wirkung und Exposition Lebensstilfaktoren relevant stéren. Ein
Lungenkrebsmorbiditatsverhdtnis von 1.5 oder 2.0 kann z.B. in der Regel nicht durch ein unter-
schiedliches Rauchverhalten erklart werden, da dieses nur wenig in unterschiedlichen Kollektiven
variiert®. Relativ stabil gegentiber Lebensstilfaktoren sind interne VVergleiche (z.B. exponierte und
nicht exponierte Personen des gleichen Betriebs).

Wie das Ausmal? einer mogliche Verzerrung, so kann auch der quantitative Einfluss von Storfakto-
ren geschétzt werden. Werden bekannte Storfaktoren ausreichend gut auf die Einzel personen bezo-
gen ermittelt, so kann und sollte entsprechend adjustiert werden. In der Regel ist dies zumindest
hinsichtlich Geschlecht und Alter méglich.

Eine Sensitivitétsanalyse sollte, so weit moglich, durchgefihrt werden (Rothman, S. 357: "...a
guantitative extension of the qualitative speculations that characterize good discussions of study
results.”).

Fur die Schatzung von Dosis-Wirkungs-Kurven ist eine Einteilung der untersuchten Personen in
Exponierte und Nichtexponierte nicht ausreichend. Mehrere (mindestens zwei) in unterschiedlichem
Ausmal’ exponierte Personengruppen sollten abgrenzbar sein. Das V erfahren zur Schétzung der
Exposition sollte transparent und nachvollziehbar sein.

7 Schritt 6: Extrapolation von Versuchsbedingungen auf das Schutz-
gut

Im endgultigen Leitfaden soll fUr den Fall, dass keine spezifischen Kenntnisse fir die infrage ste-
hende Noxe zur Verfligung stehen, ein System von Konventionen zur Durchfiihrung der spezieller
Extrapolationsschritte und -verfahren (z.B. Defaultfaktoren, Defaultmethoden) festgeschrieben
werden (Vorgehen im Falle des Nichtwissens). Eine Abweichung von diesen Konventionen ist
grundsétzlich erlaubt, muss aber im Einzelfall begriindet werden.

Fir die Festlegung der Konventionen ist Konsens mit allen nationalen Gremien und I nstitutionen, die an der

(natur)wissenschaftlichen Risikoabschétzung teilhaben, zu suchen. Dies war der Risikokommission in der be-
grenzten Zeit bisher nicht mdglich und soll dem von der Kommission empfohlenen Risikorat vorbehalten blei-

ben. Das vorgesehene System von Defaultfaktoren und Verfahren ist in diesem Vorschlag deshalb noch nicht
enthalten.

® Axelson, O. Aspects of confounding and effect modification in the assessment of occupational cancer risk.
J.Tox.Environ.Health 6, 1127-1131. 1980.
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7.1 Extrapolation bei der Verwendung von Tierversuchen fir die quantitative Risi-
koabschatzung

7.1.1 Interspeziesextrapolation

Sofern die toxikologischen Daten nicht am Menschen sondern an einer Tierspezies erhoben wurden,
ist eine Interspeziesextrapol ation erforderlich. Sowohl die Annahme identischen as auch die An-
nahme unterschiedlichen toxikokinetischen und toxikodynamischen Verhaltens eines Agenz in ver-
schiedenen Speziesist bei der Ubertragung des Dosis-Wirkungs-Verlaufs zu berticksichtigen und
die Art und Weise seiner Berilicksichtigung darzustellen und zu begriinden. Sofern keine oder nur
sehr beschrénkte agenzspezifische Daten zur Interspeziesextrapolation vorliegen und fur die Be-
grindung einer agenzspezifischen Interspeziesextrapol ation herangezogen werden konnen, sollte
auf Defaultannahmen zurlickgegriffen werden.

Bel einer konsistenten Interspeziesextrapolation ist es notwendig, die folgenden Gesichtspunkte zu
beriicksichtigen:

a) im Testsystem verwandte Spezies (Ratte, Maus, Affe, Hund etc.).

b) Inder DosisWirkungs-Kurve betrachteter Endpunkt (z.B. Kanzerogenitat, Reproduktionstoxi-
zitét, lokale Wirkungen).

c) Besondere Spezifika der Testspezies und ihre Bedeutung fir den Menschen (z.B. Peroxysomen-
proliferation, bestimmte nephrotoxische Effekte bei Nagern).

d) Stellenwert von Hilfsmitteln zur Interspeziesextrapolation wie z.B. pharmakokinetische Model -
le.

€) Einheit fir die Dosis bei der Dosis-Wirkungs-Betrachtung. Die in bestimmten Testsystemen
Ublichen Bezugsgrofien, z.B. Bezug auf Fettgewebe, Korpergewicht, Futtermenge, kdnnen an-
dere Mal3zahlen im Interspeziesvergleich erfordern.

Spezifizierungen und Modifikationen (generell oder im Einzelfall) gegeniiber den in oben erwahn-
tem Leitfaden niedergel egten Prinzipien sind zu begriinden. Dabei sind Unterschiede in der Toxi-
kokinetik wie in der Toxikodynamik differenziert zu diskutieren. Bei Schlussfolgerungen fir das
Schutzgut bedirfen solche einer besonderen Sorgfalt, die sich auf nichtlineare Verlaufe der Dosis-
Wirkungs-Kurve im Testsystem stiitzen, sofern dies zu weniger vorsichtigen Annahmen fiihrt als
die Annahme der Linearitét (z.B. Deutung der Nichtlinearitéat als Schwellenwert, als Séttigungsphé-
nomen oder Annahme eines U-férmigen Dosis-Wirkungs-Verlaufs (vgl. Hormesis-Effekte)). Sind
entsprechende nichtlineare Verlaufe nicht gut abzusichern, so ist dieser Unsicherheit in der Bewer-
tung Rechnung zu tragen.

7.1.2 Empfindlichkeitsunterschiede (Intraspeziesextrapolation)

Esist explizit auszuweisen, welches die empfindlichste Personengruppeist, die bel Festlegung des
Standards berticksichtigt werden soll (Kinder, Asthmatiker) bzw. welchen Personenkreis ein Stan-
dard nicht ausreichend sicher einschlief3.
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Bel der Intraspeziesextrapolation ist insbesondere darzustellen, wie die Intraspeziesvariabilitét im
Testsystem (z.B. die verschiedene Empfindlichkeit von Tieren eines Inzuchtstammes mit wenigen
getesteten Tieren) im Vergleich zur Variabilitét des betrachteten Schutzguts eingeordnet wird.

BezUglich einer konsistenten Intraspeziesextrapolation ist es notwendig, die folgenden Gesichts-
punkte zu berticksichtigen:

a) inder Dosiswirkungskurve betrachteter Endpunkt (mdglicherweise sind z.B. Kanzerogenitét,
Reproduktionstoxizitét, |okale Wirkungen unterschiedlich zu behandeln).

b) Hinweise auf agenz- oder effektspezifische Risikogruppen

7.13 Analyse der Dosis-Wirkungs-Beziehung unter Beachtung expositionsrelevanter Be-
dingungen (Zeitextrapolation)

Die im Testsystem gewdahlte Expositionsdauer (akut kurzfristig, subchronisch, chronisch) und -modus (kontinuier-
lich, in Intervallen) sind in der Regel nicht identisch mit den zu beurteilenden Expositionsszenarien fir den Men-

schen (vgl. Abschnitt zur Expositionscharakterisierung). Auch ist eine bestimmte Expositionsdauer von beispiels-
weise zwel Jahren im tierexperimentellen System grundsétzlich nicht identisch mit zwei Jahren fir den Menschen,

dadiese Zeit etwa 4/5 der Lebenspanne der Ratte betragt und somit eher 60 Jahren beim Menschen entspricht.
Einer besonderen Sorgfalt bedarf die Zeitumrechnung bei

a) Extrapolationen im Hochdosisbereich Uber kurze Zeitrdume (Spitzenkonzentrationen, Kurzzeit-
extrapolationen) und Hinweisen auf die Relevanz der Dosisleistung (Dosis pro Zeiteinheit)™?,

b) Extrapolationen von subakuter auf subchronische oder chronische Expositionsdauer bzw. von
subchronischer auf chronische Expositionsdauer,

c) Extrapolation von kontinuierlicher auf intermittierende Exposition oder vice versa,

d) Hinweisen auf Relevanz des Integrals der Dosis Uber die Zeit (“area under curve'-Betrachtung,)
fur die beobachtete Wirkung,

e) Hinweisen auf die Bedeutung von zeitabhangigen Einflussfaktoren wie Séttigung von Enzymsy-
stemen, Akkumulation, Reversibilitét, Regeneration, verénderte Reparaturaktivitét und Kom-
pensation von Effekten.

7.1.4 Analyse der Dosis-Wirkungs-Beziehung unter Beachtung expositionsrelevanter Be-
dingungen (Pfadextrapolation)

Nicht immer wird im Testsystem der fur das zu bewertende Expositionsszenario des Schutzguts rel evante Expo-
sitionspfad (z.B. Inhalation, perkutane Aufnahme) untersucht. Auch bei gleicher Eintrittspforte (z.B. oraler Pfad)
kann die Applikationsart im Testsystem (z.B. Bolusgabe) von der expositionsrelevanten Aufnahme (z.B. Expo-
sition gegeniiber dem Agenz im Trinkwasser) abweichen. Speziesspezifische Eigenschaften (z.B. Aufbau der
extra- und intrathorakalen Atemwege bei inhalativer Aufnahme, Vormagen bei oraler Aufnahme) kénnen fir die

Extrapolation von Bedeutung sein.

19 Dje pro Zeiteinheit applizierte Dosis spielt z.B. bei ionisierenden Strahlen eine Rolle.
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Fur die Extrapolation Uber verschiedene Aufnahmepfade bedirfen folgende Aspekte einer besonde-
ren Wirdigung:

a) der Endpunkt (z.B. Gltigkeit fur lokal e Effekte),

b) Hinweise auf die Bedeutung von Einflussfaktoren wie Spitzenkonzentrationen im Gewebe,
Séttigung von Enzymsystemen oder Metabolisierung bzw. Schadigung an der Eintrittspforte
(“first-pass-Effekte”, lokale Wirkung an der Haut, Wirkung auf die Atemwege und die Lunge).

7.2 Extrapolation bei Verwendung epidemiologischer Daten

Bel der Verwendung arbeitsmedizinischer epidemiologischer Studien fir die Standardsetzung mit
Schutzgut die Allgemeinbevolkerung muss extrapoliert werden. Unterschiedliche Expositionsver-
haltnisse (z.B. 8 h, 5 d/Woche gegen kontinuierliche Belastung), unterschiedliche Expositionsni-
veaus, aber auch die moglicherweise unterschiedliche Empfindlichkeit von Arbeitern ("healthy
worker", Gesundheitsiiberwachung, Ausschluss besonders empfindlicher Personen) und Allgemein-
bevolkerung (Kinder, Alte, Kranke, Uberempfindliche) sind dabei zu beriicksichtigen. Wie und wie
weitreichend sol che Extrapolationen im konkreten Fall durchgeftihrt wurden, ist darzulegen; die
Verfahren sind zu begriinden. Insbesondere ist aufzuzeigen, welche sensiblen Risikogruppen bei der
Extrapolation unbertcksichtigt blieben.

8 Schritt 7: Bewertung in der Zusammenschau

8.1 Verknupfung der Extrapolationsschritte

Es wird empfohlen, fiir die Kombination von Extrapolationsfaktoren probabilistische Verfahren™
zu entwickeln und anzuwenden. Bel ihrer Anwendung fir die Risikoabschéatzung sind sie detailliert
(Ergebnisse, Vertrauensbereich, Sensitivitatsana yse, zugrunde gel egte Wahrscheinlichkeitsvertei -
lungen, Verknuipfungsverfahren) darzustellen und zu begriinden.

Die unter Kapitel 7 aufgefiihrten Extrapolationsschritte treten im Allgemeinen in Kombination auf. Entsprechend
beeinflussen auch die Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Extrapolationsschritte das Endergebnis.
Die einfache Multiplikation der einzelnen Extrapolationsfaktoren (z.B. Interspeziesextrapolationsfaktor x Zeit-
extrapolationsfaktor x Intraspeziesextrapolationsfaktor) fiihrt dann zu einem kunstlich tberhéhten Schutzniveau,
wenn jeder einzelne Faktor bereits eine hohe Sicherheit bietet (, worst case” — Annahme). Denn die einzelnen
Faktoren sind in der Regel nicht unabhangig voneinander und die Wahrscheinlichkeit, dass alle ungiinstigen An-
nahmen fir ein bestimmtes Agenz gleichzeitig gelten, ist gering.

llsieheAnIageIV.

In dem endgtiltigen Leitfaden sollten die fur die Praxis relevanten probabilistischen Verfahren und, so weit vorhan-
den, das zugrunde zu legende Datenmaterial (Haufigkeitsverteilungen fir die einzelnen Extrapolationsschritte) auf-
gefuihrt und Empfehlungen fir die Determinanten der praktischen Anwendung gegeben werden.
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Besonders wichtig ist, dass bei der Zusammenfassung der Einzelschritte noch einmal das ange-
strebte Schutzniveau reflektiert wird, dainsbesondere bei denim Anlage IV behandelten probabili-
stischen Aggregationsverfahren das angestrebte Schutzniveau eine wichtige Rahmenbedingung ist.

8.2 Andere fir die Standardsetzung relevante Uberlegungen

Hierzu gehoren z.B. allgemeine Erwagungen zur Sicherheit der Datenlage oder zur Berticksichti-
gung nicht untersuchter aber besonders unerwiinschter Effekte. Hierfir zusétzliche Sicherheitsfak-
toren bel der Standardsetzung anzuwenden, ist keine Angelegenheit naturwissenschaftlicher Be-
trachtungen wie die Abschétzung der Dosis-Wirkungs-Beziehung, sondern sie sind ein Element des
Risikomanagements. Um so wichtiger ist es, solche Uberlegungen transparent zu machen und zu
begriinden™.

8.3 Uberprufung der Plausibilitat von Extrapolationen aus Tierversuchen durch Da-
ten epidemiologischer Studien

Das Expositionsniveau bei den meisten epidemiol ogischen Studien insbesondere bei Studien vom
Arbeitsplatz liegt in der Regel zwischen der bei tierexperimentellen Studien applizierten (hohen)
Dosis und der im Umweltkontext zu erwartenden (niedrigen) Konzentration in Umweltmedien. Es
bietet sich deshalb an, die Extrapolationsschritte vom Tierversuch zum Menschen anhand epide-
miologischer Daten auf Plausibilitét zu Gberprifen. An epidemiologische Studien sind in diesem
Fall geringere Qualitétserfordernisse zu stellen:

- Esgentgt eine geringere Assoziationsstarke und auch negative Studien kénnen und sollten he-
rangezogen werden.

- Verzerrung und Einfluss von Stoérgrofen (Confounding) muss nicht unbedingt ausgeschl ossen
sein®®, sondern der Einflussist lediglich der ungefahren GroRe nach zu schétzen.

- Esgenugt, die Effektstérke bel einem adédquaten Expositionsniveau zu schétzen.

Die Plausibilitétseinschétzung erfordert dann aber noch teilweise komplizierte Expositionsumrech-
nungen auf das bei den Tierstudien angewandte Dosierungsmal’ unter Berticksichtigung der Expo-
sitionsdeterminanten (Expositionsdauer, Applikationsart).

8.4 Empfehlung duldbarer Aufnahmemengen

Die bisher abgehandelten Schritte der Risikoabschétzung fuhren zur Empfehlung gesundheitsbezo-
gener Standards, aus denen sich je nach Anforderungen des Risikomanagements schon ohne die
néchsten Schritte risikomindernde Mal3nahmen ableiten lassen.

12 Im Sinne der Harmonisierung der Standardsetzung wére es sinnvoll, auch hier tiber die quantitative Umsetzung (Ein-
fuhrung spezieller Sicherheitsfaktoren) Konventionen zu vereinbaren.

3 D. h. natirrlich nicht, dass jede qualitativ unzureichende Untersuchung mit ausgepragter Verzerrung und unberiick-
sichtigten, den Endpunkt massiv beeinflussenden Storfaktoren fur diesen Zweck beachtet werden muss.
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9 Schritt 8: Expositionsabschatzung

Bel der Expositionsabschéatzung muss die wahrscheinliche Aufnahme des biologischen, chemischen
und physikalischen Agenz tber die Nahrung, die eingeatmete Luft und/oder Uber Hautkontakt so-
wie ggf. Uber Belastungen durch andere Quellen quantitativ beurteilt werden. Hierzu ist die Vertei-
lung der Noxe in den verschiedenen Umweltmedien ausgehend von ihren Quellen zu beschreiben.
Die Exposition wird in der Regel bei chemischen Noxen al's aufgenommene Gesamtmenge der infrage kommen-
den Substanz angegeben. Sie wird als Integral des Produkts aus der Konzentration der Substanz im Umweltme-
dium und der Menge des aufgenommenen Mediums pro Zeiteinheit Uber die Expositionszeit berechnet. Zur Ab-

schétzung dienen Expositionsmodelle (Szenarien), denen plausible Annahmen Uber die oralen, inhal ativen und
dermalen Aufnahmemengen und die jeweiligen Expositionszeiten zugrunde liegen.

Dieim Rahmen einer lege artis zur Standardsetzung durchgefihrten quantitativen Risikoabschét-
zung erfolgte Expositionsabschatzung soll soweit moglich mithilfe probabilistischer Verfahren
durchgefiihrt werden.
Die wichtigsten aktuellen Trendsin der Expositionsabschétzung betreffen den Einsatz probabilistischer Modelle
fur die Expositionsabschétzung. Hierzu ist eine weitgehende Harmonisierung auf der nationalen Ebene durch das
unten erwadhnte UFO-Plan-Projekt zu erwarten. Mit der probabilistischen Expositionsabschétzung, die noch

langst nicht gangige Praxisin der Setzung von Umweltstandards in Deutschland ist, sollen Variabilitat und Unsi-
cherheit bei der Ermittlung von Expositionsmengen berticksichtigt und ihrer Bedeutung nach geschétzt werden.

Fir die Expositionsabschétzung sollen bevorzugt die Daten zu oralen, inhalativen und dermalen
Aufnahmemengen und zu den jeweiligen Expositionszeiten ausder Publikation ,, Standards zur Ex-
positionsabschatzung* ** 1995 des Ausschusses fiir Umwelthygiene der Arbeitsgemeinschaft der
leitenden Medizinalbeamten der Lander (AGLMB) oder die Angaben der Technical Guidance Do-
cuments der EU herangezogen werden. Die ersteren sind national abgestimmt und mit Beschluss
der Gesundheitsministerkonferenz as Grundlage flr Expositionsabschétzungen im offentlichen
Gesundheitsdienst eingefiihrt, die letzteren auf EU-Ebenen konsentiert. Werden andere Expositi-
onsmodelle und Annahmen verwandt, ist dies zu begrinden.
Die Expositionsabschatzung im konkreten Fall einer einzelnen Person oder einer Personengruppe ist — von der
Grundlage her — einer der am wenigsten kontroversen Schritte der Standardsetzung, da Daten zur Exposition
empirisch direkt beim Rezeptor erhoben werden kénnen. Eine Standardisierung der Probeentnahme und Analy-
setechniken Uberschreitet die Mdglichkeiten dieses Leitfadens. Die individuelle Expositionsabschétzung im kon-
kreten Fall wird mit dem Ziel unternommen, eine moglichst quantitative Aussage Uber die expositionspfadspezi-

fische Dosis, die der mogliche Rezeptor erhdlt, zu ermitteln. Hierzu bedarf es eines mehrschrittigen analytischen
Verfahrens um die Charakteristiken der Exposition zu beschreiben, zu erheben, zu errechnen, oder fir zukiinftige

14 Zurzeit wird im Rahmen eines Projekts im Rahmen des Umweltforschungsplans des Bundesumweltministeriums
an einer Revision dieser Datensammlung und an einer Erganzung im Hinblick auf probabilistische Expositionsab-
schétzungen gearbeitet. Im Rahmen dieses Projektes wird ein Leitfaden zur Expositionsabschétzung mit Empfeh-
lungen zur quantitativen Festlegung von Expositionsparametern entwickelt. Dabei sollte auch die probabilistische
Schétzmethodik besonders berticksichtigt werden. Der Leitfaden ist als Aktualisierung und Fortschreibung des Be-
richtes des AUH , Standards der Expositionsabschétzung” zu werten. Im FE-Vorhaben wird eine ausfihrliche Do-
kumentation und Evaluation der Datenlage zu den Modellvariablen in Expositionsabschétzungen aufgestellt. Dar-
Uber hinaus werden im Hinblick auf die praktische Umsetzung im administrativen Bereich ebenfalls methodische
Aspekte der (probabilistischen) Expositionsmodellierung bearbeitet. Des weiteren soll eine Anleitung zum Umgang
mit den vorgeschlagenen Standards bereitgestellt werden. Es wird deshalb hier von weiteren Ausfiihrungen abgese-
hen und empfohlen, die Ergebnisses dieses Forschungsproj ekts abzuwarten.
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Expositionen zu modellieren. Besonders von Interesse sind die Bedingungen der Exposition (conditions of expo-
sure), wie Héhe (Menge), Dauer, Haufigkeit, und Art der Exposition.

Fur die Expositionsabschédtzung zur Standardsetzung werden dagegen verschiedene Informationen in drei gréfize-
ren Teilschritten zusammengefiihrt, um die Belastung einer kritischen Bevdlkerungsgruppe oder eines Umwelt-
bereiches durch eine Noxe abzuschétzen (US EPA Risk Assessment Guidance for Superfund, 1989). Hierbei
werden Informationen benétigt Gber die Quelle der Noxe, die Ausbreitungswege und -geschwindigkeiten, die
Umwandlung bzw. den Abbau und die Akkumulation sowie Uber die betroffenen Bevélkerungsgruppen.

Folgende Fragen sind bei der Expositionsabschétzung von Bedeutung und miissen fir den konkre-
ten Abschéatzungsfall dokumentiert werden:

Ausmald der Variabilitadt/Unsicherheit in der Ermittlung von Expositionsmengen
Vollstandigkeit des Expositionsszenarios

Berticksichtigung von sensiblen Bevolkerungsgruppen

Présenz von mehreren Risikoquellen (= kumulative Expositionen)

Summation von Expositionen aus mehreren Eintragspfaden (= kombinierte Expositionen)

Kombinierte und kumulative Effekte auf die Exposition werden bei Umweltstandards, z.B. fir einzelne chemi-
sche Stoffe, nur selten berlicksichtigt. Weil aber ein Stoff z.B. sowohl Uiber einen | nhal ations-Expositionspfad
als auch Uber einen Ingestions-Expositionspfad aufgenommen werden kann, ist die Beachtung aller relevanten
Pfade dringend erforderlich. Nur so lassen sich die Gesamtexpositionen bei Umweltstandards berticksichtigen.
Dariiber hinaus sollten Umweltstandards einen Gesamtgrenzwert darstellen, der insgesamt fiir alle Agenzien,
welche durch die spezifischen Expositionspfade und Dosis-Wirkungen agieren, gultig ist. Dies wird bei der
kumulativen Risikoabschétzung gefordert (z.B. US EPA Framework for Cumulative Risk Assessment, 2001).

Ermittlung des spezifischen Anteils der betrachteten Risikoquelle zur Gesamtexposition mit der
fraglichen Noxe

verwendetes Expositionsszenario mit detaillierter Darstellung der vorgenommenen Annahmen
(bzw. Konventionen)

Quotierung auf die verschiedenen Aufnahmepfade

Eine systemati sche K onventionenbildung zur Quotierung der Aufnahmemengen auf die einzelnen Aufnahme-
pfade fur medienbezogene Standards steht noch aus. Sie wird als eine prioritére Aufgabe des von der Risiko-
kommission vorgeschlagenen Risikorates angesehen. Vorschlége hierzu sind unter anderemin der WHO-
Publikation EHC-170 enthalten.

Umgang mit der Hintergrundbel astung, die nicht spezifischen Quellen zugeordnet werden kann.

Fir viele seit langerer Zeit im Einsatz befindliche chemische Noxen besteht eine natiirliche oder anthropogene
allgemeine Hintergrundbel astung. Es muss dokumentiert werden, wie bel der Risikoabschétzung mit diesem
Sachverhalt umgegangen wurde, insbesondere wie sich das fiir eine Zusatzbel astung abgeschétzte Risiko zum
Risiko durch die Hintergrundbelastung verhélt. Firr das Risikomanagement sind dartiber hinaus Vorschlége von
Bedeutung, ob und auf welche Weise die Hintergrundbel astung gesenkt werden kann.

Bel probabilistischen Verfahren missen die eingesetzten Verteilungen fir die einzelnen Exposi-
tionsparameter dargelegt und ihre Heranziehung begrindet werden. Eine Sensitivitétsanal yse
moglicher Alternativen ist durchzufiihren. Die verwandten Rechenverfahren (Computerpro-
gramme) sind so darzulegen, dass sie nachvollzogen werden kénnen.

Anstelle von Expositionsabschatzungen unter Zuhilfenahme von Expositionsmodellen kénnen in
speziellen Fallen auch Ergebnisse von Biomonitoringuntersuchungen herangezogen werden. Der
wesentliche Vorteil solcher Untersuchungen ist, dass in ihrem Ergebnis alle Belastungspfade zu-
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sammengef Uihrt werden und dass Konzentrationen eines Schadstoffes im menschlichen Blut oder
Urin eine unmittel barere Beziehung zur Wirkung erwarten lassen al's Uber komplexe Expositions-
modelle geschétzte Aufnahmemengen. V oraussetzung fir Humanbiomonitoring ist, dass die zu be-
urteilende Noxe oder deren Metabolite sich mit ausreichender Genauigkeit in KorperflUissigkeiten
anal ytisch nachweisen lassen und dass die Halbwertszeiten im menschlichen Korper ausreichend
lang sind, um aus einer einmaligen Messung auf die relevante Gesamtexposition schlief3en zu kén-
nen. FUr Einzelheiten der Bewertung von Humanbiomonitoringwerten, sei auf die Publikationen der
Kommission ,, Humanbiomonitoring“ des Umweltbundesamtes verwiesen.

9.1 Expositionsabschatzung im 6kologischen Kontext

Aus dem Eingebundensein des Menschen in die natirrliche Umwelt ergeben sich enge Wechsel be-
ziehungen zwischen human toxikol ogischen und 6kotoxikol ogischen Risikoabschéatzungen. Auf der
Expositionsseite werden die in den Umweltmedien Wasser, Boden, Luft und Nahrung auftretenden
Konzentrationen wesentlich durch die 6kosystemaren Mechanismen der Verteilung, des Transports
und der Umwandlung von Stoffen sowie der Anreicherung in Nahrungsketten mitbestimmt. Der
Entwicklung integrativer Konzepte der Expositionsabschéatzung fur Mensch und Umwelt wird des-
halb international vorrangige Bedeutung beigemessen™. Der Begriff der Expositionsabschétzung
muss dabel so weit gefasst werden, dass er die Gesamtheit der Pfade von den Emissionsquellen bis
zur Aufnahme durch den Menschen einschlief3t. Eine entsprechende Verzahnung von Umwelt- und
Humanexpositionsanalyse ist innerhalb der EU mit der im Technical Guidance Document (TGD)™
niedergelegten Methodik fur die Risikoabschéatzung alter und neuer Chemikalien geschaffen wor-
den.

Abb. 1 gibt eine Ubersicht tiber die mit der Methodologie des TGD modellierbaren K ompartimente
und Transferraten. Dargestellt ist die Expositionsabschétzung fur ein lokales "reasonable worst ca-
se" Szenario, in das die fir ein regionales Szenario abgeschétzte Durchschnittsexposition as Hin-
tergrundbel astung eingeht. Im ersten Teil des Verfahrens werden so genannte PEC-Werte (Predic-
ted Environmental Concentrations) fir die Umweltmedien Boden, Wasser und Luft abgeschétzt. Im
zweiten Teil des Verfahrens wird dann die Exposition des Menschen sowohl durch direkten Kon-
takt mit diesen Medien a's auch Uber die Nahrungskette abgeschétzt. Die PEC-Werte dienen gleich-
zeitig als Grundlage fur die gesondert durchzufihrende 6kotoxikol ogische Risikoabschétzung. Aus
wissenschaftlicher Sicht liefern die Verfahren des TGD lediglich grobe Anhaltspunkte. Aus regu-
latorischer Sicht ist jedoch nicht die Verfeinerung der Modellbildung das derzeit gravierendste Pro-
blem der Expositionsabschétzung, sondern der Mangel an Informationen tber Stoffverwendungen
und Stoffeigenschaften. Die TGD-V erfahren sind darauf ausgelegt, mit dem bei Neustoffanmeldun-
gen vorzulegenden "Base Set" als minimalem Daten-Input auszukommen. Fir 95 % der gut

100 000 in der EU derzeit weitgehend frel vermarktbaren "Altstoffe" ist aber selbst diese Informati-

5 WHO 2001. Integrated risk assessment. Report prepared for the WHO/UNEP/ILO International Programme on
Chemical Safety. www.who.int/pcs/emerg_site/integr_ralira_report.htm

16 Commission of the European Communities (1996): Technical guidance document in support of commission directive
93/67/EEC on risk assessment for new notified substances and commission regulation (EC) no 1488/94 on risk as-
sessment for existing substances. Office for Official Publications of the European Communities, Luxembourg.
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on nicht verfiigbar und fast jede Risikoabschdtzung damit zum Scheitern verurteilt. Die neue Che-
mikalienpolitik der EU strebt zwar an, diesen Missstand binnen 12 Jahren zu beheben'’. Nichtsde-
stoweniger wird die Herausforderung bleiben, Expositionsmodel lierungsverfahren so weiter zu
entwickeln, dass mit sehr wenigen stoffspezifischen Informationen zunehmend validere Abschét-
zungen maoglich werden.

¥ Commission of the European Communities (2001): White Paper: Strategy for a future Chemicals Policy. Brussels,
COM (2001) 88 final.
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Die Ergebnisse einer Abschétzung der indirekten Exposition tber die Umwelt miissen mit den
Abschétzungs-Resultaten fur die direkte Exposition durch Arbeitsprozesse sowie den Umgang
mit Wirtschaftsprodukten zu einer Gesamtbel astungsanal yse zusammengefihrt werden. Die ab-
schlieffende Gesamtbeurteilung muss alle Variabilitéten, Unsicherheiten und Limitierungen ein-
schétzen, die sich insbesondere aus der Datensituation und den verwendeten Modellannahmen
ergeben. Dabei sind folgende Fragen zu prifen und die Antworten zu dokumentieren:

a) Stoffbezogene Daten

Liegen ausreichende Daten Uber die potenziell freisetzbare Menge des betrachteten Stof-
fes, insbesondere Angaben zum Produktions- und Importvolumen vor? Sind diese aktu-
el?

Ist das Anwendungsmuster ausreichend charakterisiert? Ist bekannt, welche Stoffmengen
in welcher Anwendung eingesetzt werden? Wurden bestimmte Anwendungstypen von
der weiteren Analyse ausgeschlossen und wenn ja warum?

Stehen gentigend Daten Uber die physikochemischen Stoffei genschaften zur Verfligung?
Liegen Daten in ausreichender Qualitét vor, um Verteilung, Mobilitat, Abbau- und An-
reicherungsverhalten in der Umwelt adaquat zu beschreiben und daraus die indirekte Ex-
position Uber die Umwelt und die Nahrung abzuschétzen?

b) Emissionsquellen

Sofern bestimmte Emissionsquellen und —typen von der Analyse ausgeschlossen wurden:
Ist beschrieben, welche dies sind, warum sie in nicht betrachtet wurden und welche Aus-
wirkungen dies fur die Abschétzung der Gesamtexposition der untersuchten Bevolke-
rungsgruppe haben kann?

Wurde die raumliche Verteilung und zeitliche Dynamik der einzelnen Emissionsquellen
analysiert?

c) exponierte Bevolkerungsgruppe

Ist im Detail analysiert, welche Bevolkerungsgruppen von der untersuchten Exposition
betroffen sein konnten? Ist Haufigkeit, Dauer und Hohe der Exposition entsprechend be-
schrieben?

Wurden besonders sensible Bevolkerungsgruppen berticksichtigt?

Wourden alle wichtigen Expositionspfade beriicksichtigt? Sollten bestimmte Pfade von der
Analyse ausgeschlossen sein: Ist dies hinreichend begriindet?

d) Charakterisierung der Expositionssituation

Wourden alle drel Hauptexpositionstypen (Exposition am Arbeitsplatz, Exposition durch
die Verwendung von Gebrauchsgitern, sowie die indirekte Exposition durch Umweltme-
dien und die Nahrung) berticksichtigt? Wenn nicht, ist erlautert, welche Auswirkung dies
auf die Sicherheit der finalen Abschétzung der Gesamtexposition haben durfte?

Wurden kumulative Expositionen, d.h., die Prasenz von mehreren Risikoguellen beriick-
sichtigt?

Wurden kombinierte Expositionen, d.h. die Exposition tUber mehrere paralele Pfade, be-
rucksichtigt?
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- Wie gut konnten die Expositions-Szenarien modelliert und abgeschétzt werden? Wurden
Default-Werte verwendet oder wurden szenariospezifische Inputwerte verwendet? Wel-
che Qualitét hatten die verwendeten Modell parameter?

- Ist dokumentiert, welchen legidlativen und wissenschaftlichen Status die verwendeten
Modelle haben? Wie geeignet sind sie flr den analysierten Stoff?

- Inwieweit wurden die Expositions-Szenarien modelliert, inwieweit wurden tatséchlich
gemessene Konzentrationen am Arbeitsplatz, in Verbrauchsgitern, in den Umweltmedien
und in der Nahrung fur die Expositionsanalyse verwendet? Liegen Biomonitoring-Daten
aus der betroffenen Bevolkerung vor?

- Wurde im Falle chemisch analytischer Untersuchungen oder epidemiologischer Studien
ein adaguates Qualitdtsmanagement durchgefuhrt?

- Wird die Beschreibung direkter Expositionen gegebenenfalls durch indirekte Methoden
(Fragebogen, Tagebticher etc.) erganzt?

10 Schritt 9: Berticksichtigung gleichzeitiger Einwirkung mehrerer
Noxen

Soll die “menschliche Gesundheit geschiitzt werden, so ist zu bedenken, dass der Mensch in der
Regel nicht nur gegentiber einzelnen Noxe, sondern gegentiber einer Vielzahl von Noxen zu-
gleich exponiert ist.

Die wissenschaftlich angemessene Beriicksi chtigung dieser Gesamtbelastung ist meist nicht méglich, weil

bereitsin der Bewertung der einzelnen Noxen in vielen Fallen wesentliche Kenntnisllicken in Kauf ge-
nommen werden missen (z.B. sind Wirkmechanismus und Dosis-Wirkungs-Beziehung in der Regel nur
unvollstandig und/oder nicht fur alle Noxen und Wirkungsendpunkte bekannt), wobei gute Daten zu den
Einzelnoxen eine zentrale V orbedingung zur adégquaten Bewertung von Mehrfachbel astungen darstellt;

die Vielzahl der Noxen und deren zahlreiche Kombinationsméglichkeiten in Quantitét und Qualitét die
empirisch-wissenschaftliche Analyse ausschlief3;

nicht nur chemische Schadstoffe, sondern z.B. auch Larm, Strahlung, Stress sowie weitere exogene Fak-
toren wichtige Variablen einer multiplen Belastungssituation darstellen, deren Zusammenwirken nicht
mit der wissenschaftlichen Kompetenz von Einzeldisziplinen beurteilbar ist;

Stoffbewertungen fur Einzelsubstanzen mit folgender Ableitung regulativer Schlussfolgerungen fir diese
Einzelsubstanz in der Regel durch andere Personen erfolgen als die Risikobewertung einer konkreten
Belastungssituation: der Risikoabschétzer “vor Ort* miisste den fachlichen Hintergrund zu jeder Einzel-
noxe kennen oder vom Standardsetzer der Einzel substanz Handhabungsrichtlinien fir jeden (auch seinen)
Fall der Mehrkomponentenbel astung erhalten, was nur sehr unvollstéandig méglich ist.

Trotz dieser wissenschaftlich unbefriedigenden Situation sind Mehrkomponentenbel astungen
bewertungsrelevant und in der Risikocharakterisierung zu beriicksi chtigen. Folgende Grundan-
forderungen sind an eine lege artis durchgefihrte Risikoabschdtzung zu stellen:

- Bei der Risikobewertung und Standardsetzung zu Einzelstoffen ist die Thematik von Kombi-
nationswirkungen jeweils zumindest qualitativ (soweit moglich aber auch quantitativ) zu er-
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ortern; dabei ist zu folgenden Einzel punkten Stellung zu beziehen und die entsprechenden
Hinweise sind zu dokumentieren:
Tritt die Einzelsubstanz in ihren Anwendungen bekanntermal3en haufiger zusammen mit
definierten anderen Substanzen oder Substanzgemischen (,, Begleit-Substanzen®) auf?

Liegen zu den “Begleit-“ Substanzen in Verbindung mit der zu bewertenden Substanz
konkrete Daten oder mechani stische Hinweise vor, die eine von der Additivitat (unab-
héngige Wirkung der Einzelstoffe) abweichende kombinierte Wirkung erwarten lassen
(insbesondere Antagonismus, Synergismus)?

Liegen zu den "Begleit”-Substanzen in Verbindung mit der zu bewertenden Substanz
Daten vor, die fir eine Wirkung in den gleichen Zielorganen oder einen gemeinsamen
Wirkmechanismus sprechen?

Lassen (auch wenn kein gemeinsames Auftreten mit potenziellen "Begleit"-Stoffen be-
kannt ist) bestimmte Erkenntnisse zum Wirkmechanismus (z.B. Ah-Rezeptor, endokrine
Wirkung, Methamoglobinbildner) Hinweise auf Kombinationswirkungen mit bestimmten
Substanzen/Substanzklassen zu?

Lassen sich (auch wenn kein gemeinsames Auftreten mit potenziellen "Begleit”-Stoffen
bekannt ist) bestimmte Erkenntnisse zum toxikokinetischen und -dynamischen Verhalten
(z.B. Enzyminduktion, enzymatische Séttigung, Gentoxizitét, Tumorpromotion) benen-
nen, die hinsichtlich evtl. Kombinationswirkung mit weniger bestimmten Substan-
zen/Substanzkl assen Bedeutung haben kénnen?

Sind Kombinationswirkungen der betrachteten Einzel substanz mit nichtchemischen No-
xen (z.B. Larm, Hitze) bekannt?

Die Erkenntnisse zum Einzelstoff zu den wichtigsten Zielorganen (nicht nur fir das fir die
Einzel stoff- Standardsetzung herangezogene Hauptzielorgan) und die wichtigsten diskutierten
Wirkmechanismen sind offen zu legen, um sie fir die Bewertung von Kombinationswirkun-
gen heranziehen zu kénnen. Esist auszuweisen, ob ein Einzelstoff-Schwellenwert oder eine
risiko-orientierte Standardsetzung ohne Annahme einer Einzel stoff-Wirkungsschwelle ange-
nommen wird.

Liegen einzelne oder mehrere typische (qualitativ und quantitativ hinreichend reprasentativ
charakterisierbare) Stoffgemische vor, deren Existenz bereits bel der Einzelstoffbewertung
erkennbar sind, so sollte nach einer geeigneten V erfahrenswel se (siehe unten) auch fiir das
Gemisch eine Risikocharakterisierung vorgenommen werden (z.B. Reaktionsprodukte der
Trinkwasserchlorung: Trihalomethane).

Liegen keine speziellen Erkenntnisse Uber die Kombination von Wirkungen zweier Noxen
vor, so ist eine unabhangige Wirkung der Einzelsubstanzen zu unterstellen, was in der Kon-
sequenz der Annahme einer Wirkungsadditivitét gleichkommt. Von dieser Annahme kannim
jeweiligen Regelungsbereich begrindet abgewichen werden, wenn spezifische Erkenntnisse
zum betrachteten Gemisch vorliegen.
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Bel Betrachtungen zur Mehrstoffexposition sollen nur Stoffe berticksichtigt werden, deren Kon-
zentration im Expositionsmedium hoher als 10% der tolerierten Einzelstoffmenge liegen. Auf
diese Defaultannahme kann immer dann zuriickgegriffen werden, wenn keine konkrete Erkennt-
nisse zur Risikocharakterisierung des betrachteten Gemisches vorliegen.

Der Risikoabschatzer muss kommentieren, warum er welche Verfahrensregel zur Beriicksichti-
gung von Kombinationswirkungen (siehe Anlage V) fur die Bewertung eines M ehrstoffgemischs
angewendet hat. Zugleich sollte die damit verbundene Unsicherheit qualitativ charakterisiert
werden. M 6glicherweise lassen sich die gewahlten Annahmen zur Kombinationswirkung durch
Mal3nahmen des Effektmonitorings validieren oder korrigieren.

11 Schritt 10: Zusammenfassende Bewertung der Risikoabschatzung

Die Risikoabschéatzung mundet in einer abwagenden Schlussfolgerung. Dabei sind zusammen-
fassend anzusprechen:
Wiewird die Qualitét der Gefahrdung eingeordnet (Adversitatsdiskussion)?
Wie wird die Sicherheit der quantitativen Risikoabschéatzung unter Berticksichtigung von:
a) Humanbefunden aus der Epidemiologie
b) Tierexperimentellen Befunden
c) (gdf.) Invitro-Befunden
d) aggregiert a)-c)
eingeordnet?
- Welche Sicherheit besteht bezliglich der Expositionsabschatzung?
- Wiewird der Abstand zwischen Exposition und Wirkschwelle bewertet (s. unten Kapitel 12)

- Waeélchen Einfluss auf die Risikoqualifizierung und -quantifizierung hat eine Koexposition
gegentiber weiteren Agenzien (Diskussion der Relevanz von Kombinationswirkungen)?

Es sind anzugeben:
- eine Schatzung der Gesamtkonfidenz in die Risikoabschétzung,

- die Parameter mit dem stérksten Einfluss auf die angegebene Unsicherheit bei der vorliegen-
den Risikoeinschatzung.

Vor diesem Hintergrund sollte eine Diskussion erfolgen, wie die Risikoabschdtzung sich andert,
wenn sich die unsicheren Annahmen al's nicht korrekt erweisen.

Die Konfidenz kann summarisch qualitativ (“hoch®, “mittel”, “niedrig”) oder quantita-

tiv/statistisch (vgl. probabilistischer Ansatz) beschrieben werden. Fir nicht quantifizierbare Un-
sicherheit (vor allem auf Basis von Studien, die “Verdachtsmomente®" darstellen, oder “fragliche
Adversitat” signalisieren) kann ein zusétzlicher Unsicherheitsfaktor (im Englischen haufig “mo-
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difying factor* genannt) eingefihrt werden. Dieser zusétzliche Unsicherheitsfaktor wird in Ab-
hangigkeit vom gewiinschten Schutzziel anzuwenden sein®,

Fur das Risitkomanagement ist elne summarische Festlegung der Risikoabschétzer auf eine Kate-
gorisierung in folgender Weise besonders wertvoll (siehe Leitfaden zum Risikomanagement):

1. Die Riskoinformationen reichen fir eine abschlief3ende Bewertung aus; Anlass fir Mal3-
nahmen zur Risikominderung ist nicht gegeben.

2. Die Risikoinformationen reichen fir eine abschlief3ende Bewertung aus; es besteht Anlass fur
Mal3nahmen zur Risikominderung.

3. DieRisikoinformationen reichen fir eine abschlieffende Bewertung nicht aus; zusétzliche
Informationen sind einzuholen; wegen der denkbaren Schadenshdhe sind aber bis zur Vorla-
ge erganzender Risikoinformationen vorlaufige Mal3nahmen der Risikominderung zu treffen.

4. Die Risikoinformationen reichen fir eine abschlief3ende Bewertung nicht aus; zusétzliche
Informationen sind einzuholen; wegen der begrenzten denkbaren Schadenshéhe und in Ab-
wagung gegen die Kosten von Malinahmen der Risikominderung sind unmittelbare Mal3-
nahmen jedoch nicht erforderlich.

Gegebenfalls muss diese Bewertung jedoch im Diskurs zwischen Risikoabschétzern und Risi-
komanagern erarbeitet werden.

12 “Margin of Safety” (MOS)

Statt einer quantitativen Risikoabschétzung kann auch der Abstand zwischen belegten Effekten
(zum Beispiel einem LOAEL im Tierexperiment) und der anzunehmenden Exposition als ,,Mar-
gin of Safety” (MOS) benannt und a's Hilfsgrél3e fur Risikoabschézungen herangezogen wer-
den. Dieses Vorgehenist in den ,, Technical Guidance Documents® (TGD) der EU vorgesehen.
Fur eine adaquate Interpretation des Abstandsmal3es MOS sind jedoch 3 V oraussetzungen zu

beachten:

Durch eine erhthte Exposition wirde sich der MOS verringern. Daher ist das Expositions-
szenario so zu wahlen, dass es dem Schutzziel entspricht; z.B. ist eine eingehende Prifung
dahingehend erforderlich, ob unglnstige Bedingungen oder kinftig sich mdglicherweise ver-
andernde Expositionen in diesem Bezugspunkt hinreichend abgebildet sind. In vielen Fallen
mag ein adaquater MOS deshalb nicht auszuweisen sein, weil die Expositionshdhe nicht hin-
reichend sicher vorausgesagt werden kann.

AlsVergleichsmalistab ist eine untere Begrenzung des MOS zu definieren. Hierfir ist sinn-
voller Weise vorzusehen, dass der MOS mindestens so grof3 ist wie der zusammengesetzte
Gesamtextrapol ationsfaktor, wie er nach den oben beschriebenen Prinzipien ermittelt wirde.
Diese Untergrenze des MOS wird auch als,,minimal MOS"* bezeichnet. Dieser Vergleichs
mal3stab variiert von Stoff zu Stoff und kann nicht absolut angegeben werden (z.B. etwa

18 Regeln zur Konkretisierung (Hohe, Anwendungskriterien) sind im endgiiltigen L eitfaden festzulegen.
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MOS >100 bzw. =100 als Bedenklichkeitsgrenze); in Abhangigkeit von der Datenlage und
stoffspezifischen Uberlegungen kann ein Wert 100 als Marge viel oder (zu) wenig sein.

- Zur besseren Interpretation des MOS sind die Einflussgréf3en (ggf. Interspeziesextrapolation,
Intraspezi esextrapolation, Zeitextrapolation, Extrapolation einer Benchmark oder eines
NOAEL, Pfad-zu-Pfad-Extrapolation) quantitativ zu beziffern und ihre Verkntipfung zu er-
lautern.

Unter Berlicksi chtigung dieser Anwendungsregeln besteht eine vollstandige Kompatibilitét des
MOS-Ansatzes mit der Ableitung einer noch tolerierbaren Dosis Uber Extrapol ationsfaktoren.
Der Wechsel des Blickwinkels auf die Marge (z.B. als Verhdltnis,,minimal MOS*/MOS) nimmt
jedoch eher Bezug auf die Unsicherheit und erforderliche Extrapolation, statt mit der Auswei-
sung einer , tolerierbaren Dosis‘ (z.B. ADI) vermeintliche Zuverlassigkeit zu signalisieren. Ahn-
lich kann bei krebserzeugenden Stoffen entweder angeblich positives Wissen assoziiert werden,
wenn mit Hilfe von ,,unit risk“-Berechnungen ein Risiko fur Krebserkrankungen (z.B. 1:200) des
Menschen ausgewiesen wird, oder es kann die Spanne zwischen beobachteter Krebshaufigkeit
im Tierexperiment und Expositionshohe des Menschen und die sich daraus ergebende Unsicher-
heit in den Mittel punkt gestellt werden.

Die nur pauschale Ausweisung eines MOS ohne die oben genannten Erl&uterungen widerspricht
der erforderlichen Transparenz, die zum Verstéandnis und zur Kkritischen Bewertung des ausge-
wiesenen Abstandes zwischen beobachtetem Effekt und erwarteter Exposition notwendig ist, und
ist zu vermeiden. Denn ein hoher , margin of safety” bedeutet nicht unbedingt eine hohe Sicher-
heit, sondern kann bei sehr schlechter Datenlage zwingend erforderlich sein; andererseits kann
ein ebenso hoher MOS auch auf sehr niedrige Expositionen im Vergleich zur gut abgesicherten
Toxizitatsschwelle des Menschen verwei sen.

13 Besonderheiten der Risikoabschéatzung bei physikalischen Noxen

Grundsétzlich 1&sst sich das oben an dem Modell der chemischen Noxen dargel egte Verfahren
der Risikoabschatzung verallgemeinernd auf andere Risiken Ubertragen. Die Risikoabschétzung
insbesondere fur physikalische Noxen weist allerdings einige sachlich oder historisch bedingte
Besonderheiten auf.

13.1 Larm

Im Kontext der Risikoabschétzung fur Larmbel astungen sind die oben ausgefthrten Probleme
der ,Adversitdt“ der Wirkung von besonderem Belang. Beim Larm, vergleichbar zu Gertichen,
kommt neben einer mit toxischen Wirkungen vergleichbaren Adversitét, eine individuelle quali-
tative Adversitdt hinzu, da Larm im Gegensatz zu vielen chemischen und anderen physikalischen
Noxen sensorisch wahrgenommen werden kann und Informationen enthalt, die entsprechend
positiv oder negativ von den Exponierten bewertet werden. Das Spektrum der im Sinne der Ad-
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versitét zu bewertenden Endpunkte muss somit erweitert werden von den klassisch toxikologisch
pathol ogischen um psychische und psychosomatische.

Bel Larm treten im Bereich hoher Schallintensitaten aurikulére Wirkungen (Horverluste) auf, fur
die es offensichtlich eine Wirkschwelle gibt. Die zur Risikoabschétzung herangezogenen Daten
entstammen in der Regel epidemiologischen Studien zur Larmschwerhorigkeit am Arbeitsplatz.

Bel niedrigeren Larmintensitéten sind nichtaurikulére systemische Wirkungen durch Stress von
Bedeutung. Dieser entsteht durch |arminduzierte Kommunikations-, Konzentrations- und Schiaf-
stérungen. Der Stress hangt nicht nur von der Larmintensitét, sondern auch von einer qualitati-
ven Beurteilung des Larms durch die belastete Person ab, z.B. im Sinne von ,, positivem® Larm
bei der Freizeitgestaltung und ,, negativem” Larm durch Verkehr. Uber die Frage inwieweit
stressbedingte Hormonausschittungen al's advers zu betrachten sind, besteht bisher kein natio-
naler Konsens. Epidemiologisch empirisch nachweisbare somatische Effekte, wie eine Erhthung
der Morbiditét und Mortalitét an Herzkreislauferkrankungen oder Zunahme von V erkehrsunféal -
len bei haufiger Schlafstérung mit Assoziation zur Larmbel astung (gemessen in dBA) werden
Uberwiegend als advers eingestuft.

Strittig ist auch, welche Expositionsmal3e fir die Risikoabschdtzung geeignet sind. So unterbe-
wertet der A-Frequenzgang der Larmmessung die tiefen Frequenzen. Es existieren Hinweise,
dass diese tiefen Frequenzen eine besondere Bedeutung bei den nichtaurikuldren Larmwirkungen
besitzen. Hier besteht noch erheblicher Forschungsbedarf. Auch ist die Frage der Mittelung we-
niger intensiver Schallphanomene als wirkungsrelevanter Larmpegel z.B. beziglich des Nacht-
schlafs kontrovers.

Im Grundsatz kénnen die oben fir chemische Noxen, insbesondere im Hinblick auf epidemiolo-
gische Daten, aufgefiihrten Leitlinien auch fur die Risikoabschéatzung von Lérm angewandt wer-
den. FUr den endguiltigen Leitfaden sind konsensual e psychol ogische sowie psychosomatische
Instrumente und Expositionsmal3e zu entwickeln und zu definieren, mithilfe derer eine méglichst
,objektive’ Beurteilung unter Berticksichtigung des subjektiven Wahrnehmungsspektrums von
Larmqualitét in der Gesellschaft moglich ist. Fir unterschiedliche Larmqualitéten bedarf es dann
moglicherwei se unterschiedlicher Risikoabschétzungen, die zu unterschiedlichen Risikomana-
gementoptionen z.B. in Wohngebieten, Industriegebieten oder fir Freizeitstétten fuhren. Ein
mehrdimensi onal es Bewertungssystem fir die Adversitdt von Larm vergleichbar mit dem fir
Gerliche konnte sinnvoll sein.

13.2 Elektromagnetische Felder

Wegen der unterschiedlichen Wirkspektren miissen bei der Risikoabschatzung fir elektroma:
gnetische Felder grundsétzlich drei Félle unterschieden werden:

- Statische elektrische und magnetische Felder,
- Niederfreguente elektrische und magnetische Felder,
- Hochfrequente el ektromagnetische Felder.
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Bel statischen elektrischen und magnetischen Feldern sowie niederfrequenten elektrischen und
magnetischen Feldern kann es bei Uberschreitung von bestimmten Wirkschwellen zu einer elek-
trischen Aufladung der K érperoberfléache bzw. zu Stromen im Korperinneren kommen, die von
der sensorischen Wahrnehmbarkeit bis zu deutlichen Schadigungen, wie Herzkontraktionen und
Herzkammerflimmern fhren konnen. Fur diese Arten elektrischer und magnetischer Felder
koénnen daher grundsétzlich die oben fir chemische Noxen, insbesondere im Hinblick auf epi-
demiologische Daten, aufgefthrten Leitlinien angewandt werden.

Im Vordergrund der Abschétzung gesundheitlicher Risiken durch hochfrequente el ektromagneti-
sche Felder stehen thermische Wirkungen. Fur diese Wirkungen kdnnen ebenfalls grundsétzlich
die oben aufgefihrten Leitlinien angewandt werden.

Bel der Risikoabschétzung fir hochfrequente el ektromagneti sche Felder besteht aber eine Kon-
troverse im Hinblick auf moglicherweise bisher nicht ausreichend berticksichtigte, aber auch
nicht mit hinreichender wissenschaftlicher Stringenz belegte Wirkungen. So gibt es z.B. fur kan-
zerogene und neurodegenerative Wirkungen empirische Hinweise, die aber nicht zweifelsfrei
sind, zumal keine klare Dosiswirkungsbeziehung und kein Wirkmodell vorliegt. Auch die Frage
spezifisch empfindlicher Personen (, Elektrosensible") ist ungeklart.

Grundsétzlich lassen sich aber auch fir die nicht-thermischen Effekte hochfrequenter elektroma-
gnetischer Felder die oben aufgefiihrten Leitlinien anwenden. In einem konsensualen Verfahren

ist aber zu verabreden, wie im Hinblick auf die Bewertung der Adversitét die biologischen Wir-

kungen einzuschétzen sind, deren Bedeutung fur die Gesundheit unklar ist (z.B. passagere EEG-
Veranderungen).

13.3 lonisierende Strahlen

Verfahren der Risikoabschédtzung, wie sie heute fir chemische Noxen tblich sind, wurden schon
friher standardmaldig in der Risikoabschétzung fir ionisierende Strahlen angewandt. Bel ionisie-
render Strahlung unterscheidet man zwischen deterministischen Strahlenwirkungen mit einer
Wirkungsschwelle und stochastischen Strahlenwirkungen, fir die keine Dosisschwelle existiert
und fur die mit steigender Dosis die Wahrscheinlichkeit fir eine Erkrankung zunimmt, wahrend
die Schwere der Erkrankung unabhangig von der Dosisist. Auch fr ionisierende Strahlung
muss fUr die stochastischen Strahlenwirkungen von empirischen Daten auf die umweltmedizi-
nisch relevante Dosis Uber zwei GrofRenordnungen mit der entsprechenden Unsicherheit extra-
poliert werden. Ublich ist eine lineare Extrapolation. Das lineare Extrapol ationsverfahren ist
Grundlage der Standardsetzung fur ionisierende Strahlen in Europa und Deutschland. Hiertiber
besteht weitgehender Konsens. Vereinzelt werden aber auch fachlich abweichende Meinung im
Sinne von hormetischen (positiv bewertete Wirkungen) Strahlenwirkungen bzw. nichtlineare-
nichtmonotone Wirkungsverstarkungen im Bereich kleiner Dosen vertreten.

Weitere Notwendigkeit fir Extrapolation aufgrund unzureichender Datenlage besteht:
- von akuten Wirkungen im Datensatz auf chronische Wirkungen fir die Umweltbel astung,
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- flr dierelative biologische Wirksamkeit unterschiedlicher Strahlenarten (z.B. y-Strahlen
vers. Neutronen oder a-Strahlen sowie Rontgenstrahlen unterschiedlicher Energien). Hier
liegen Daten ahnlich wie haufig bei chemischen Noxen nur aus Tierversuchen und Testmo-
dellen (Hefezellen, Bakterien) vor,

- unterschiedliche Strahlenempfindlichkeit von Teilpopul ationen.

In Analogie zu den chemischen Noxen ist zu fordern, dass die jewelligen Extrapolationsverfah-
ren transparent begrindet und dokumentiert werden.

Eine weitere Besonderheit bei der Risikoabschétzung ionisierender Strahlung sind Gesichts-
punkte raumlich ungleichméidiger Verteilung der Dosis im menschlichen Korper, die bei der Ex-
positionsabschédtzung zu berlicksichtigen sind.

Die epidemiol ogische Datengrundlage zur Abschétzung der Risiken durch ionisierende Strahlen
ist im Vergleich zu anderen physikalischen, chemischen und biologischen Noxen die mit Ab-
stand umfangreichste. Dennoch besteht auch hier wie oben beschrieben die Notwendigkeit der
Extrapolation tber Grofienordnungen. Ein Schlief3en dieser Extrapolationslticke wird wohl auch
mit grofdten Forschungsanstrengungen nicht zu erreichen sein. Im Grundsatz miissen daher die
oben fur chemische Noxen, insbesondere im Hinblick auf epidemiologische Daten, aufgefihrten
Leitlinien auch fir die Risikoabschétzung von ionisierenden Strahlen angewandt werden.

Im Hinblick auf die Toxikokinetik radioaktiver Elemente bestehen dagegen z.T. vdllig zu sonst
Ublichen Verfahrenswei se divergierende Expositionsszenarien. Auch bestehen hinsichtlich der
Frage tolerierte Risiken im Vergleich zu chemischen Noxen noch weitgehend el genstandige und
tellweise divergierende V orgehenswel sen, sodass hier eine Harmonisierung aus Transparenz-
und Glaubwrdigkeitsgrinden dringlich erscheint.

13.4 Biologische Noxen

Biologische Stoffe sind Mikroorganismen, einschliefdlich gentechnisch veranderter Mikroorga-
nismen, Zellkulturen und pathogene Parasiten, die beim Menschen, Tieren oder Pflanzen Infek-
tionen, sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen. Dazu werden auch
Agenzien gezahlt, die mit transmissibler, spongiformer Enzephal opathie assoziiert sind und beim
Menschen oder Tieren eine Infektion oder Ubertragbare Erkrankung verursachen kdnnen (Prio-
nen).

Mikroorganismen sind dabei ale zellul&ren und nichtzelluldren mikrobiol ogischen Einheiten, die
zur Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Material féhig sind. Zellkulturen sind in-
vitro-Vermehrungen von aus viel zelligen Organismen isolierten Zellen.

Das Eindringen eines Mikroorganismus bezeichnet man als Infektion. Dieser Vorgang muss je-
doch nicht zwangslufig eine Erkrankung oder Schadigung nach sich ziehen, sondern es kommt
entscheidend auf die Interaktion zwischen Wirt und Erreger an, welche Folgen dieser Vorgang
hat. Es sind vielfaltige Reaktionen mdglich, von einer stillen Feiung tGber eine Krankheit, ein
infektallergisches oder toxisches Geschehen, mit Ausbildung einer vollstéandigen oder partiellen
Immunitét bis hin zu fulminanten tédlichen Verlaufen. Die Erreger kdnnen im Wirtsorganismus
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persistieren und Folgen wie Infektionen des Nervensystems, Entwicklung von Krebs- oder Au-
toimmunerkrankungen haben oder nach Jahren wieder reaktiviert werden.

Im Unterschied zu chemischen Substanzen muss man bei Mikroorganismen berticksichtigen,
dass sich Mikroorganismen selbst vermehren kdnnen. Auch bei geringen Ausgangskonzentratio-
nen kann es bei geeigneten Bedingungen zu einer sehr schnellen Vermehrung kommen, diein-
nerhalb kurzer Zeit zu infektionsrelevanten Konzentrationen der Erreger oder ihrer Toxine fuhrt.
Ein weiterer Unterschied ist die oft sehr inhomogene réaumliche Verteilung und die sehr indivi-
duelle Interaktion des Wirtes mit dem Erreger, was im Wesentlichen eine Funktion des personli-
chen Immunsystemsist. Bel Krankheiten, die durch Vektoren tibertragen werden (z.B. Maaria),
spielen klimatische Faktoren eine bedeutende Rolle.

Grundsétzlich verlauft der Prozess der Identifizierung von Gefahrdungspotenzialen bei mikro-
biologischen Noxen identisch mit der Risikoabschétzung bel chemischen oder physikalischen
Noxen. Die notwendigen Schritte, Rahmenvorgaben (Festlegung des Schutzgutes, —zieles und —
niveaus, Detaillierungsgrad, Reeval uierungsbedingungen, Beteiligungs- und Dokumentations-
pflichten) und Beurteilung der Datenlage kdnnen Ubertragen werden. Ziel in dieser Phase der
Abschétzung ist es, in Abhangigkeit vom jeweiligen Medium (Wasser, Boden, Luft, Lebensmit-
tel, spezifisches Umfeld, Korperfllssigkeiten, etc.) die biologischen Agenzien zu identifizieren,
die grundsétzlich in der Lage sind, bei Exponierten eine Gesundheitsgefahrdung zu verursachen.
Soweit moglich werden sowohl kranheitsspezifische Charakteristika al's auch Pathogenitét und
Virulenzunterschiede der Mikroorganismen beriicksichtigt. Beim Entdecken neuer Erreger kon-
nen die gleichen Verfahren verwandt werden.

Fur die quantitative Risikoabschédtzung stehen bei Mikroorganismen wie auch bel anderen Noxen
grundsétzlich der experimentelle und der epidemiologische Ansatz zur Verfligung. Der experi-
mentelle Ansatz hat jedoch bei mikrobiologischen Noxen Grenzen, da es eine Vielzahl von Erre-
gern gibt, die ausschliefdlich human pathogen sind und damit fir Tierversuche nicht zugénglich
sind. Untersuchungen an Freiwilligen sind wie bei anderen Noxen aus ethischen Griinden limi-
tiert und allenfalls bei gesunden Erwachsenen mit Mikroorganismen denkbar, die eine nicht le-
tale, selbstlimitierende Infektion hervorrufen. In diesen Fallen wére aber der Mikroorganismus
schon weitgehend charakterisiert, sodass dieser Ansatz dann nicht erforderlich ist. Der epide-
miologische Ansatz hat den Vorteil, dass hierbei natiirliche Infektionen in gemischten Populatio-
nen beschrieben werden und die Auswirkungen von Mikroorganismen auf die Gesundheit unter-
sucht werden konnen. Allerdings lassen sich mit diesem Ansatz in der Regel keine Dosis-Wir-
kungs-Beziehungen ermitteln. Wie Dosis-Wirkungs-Beziehungen bei Infektionen abgeschétzt
werden konnen, wird noch kontrovers diskutiert. Hypothetisch kann zwar ein einzelner Erreger
eine Infektion ausl6sen, die Wahrscheinlichkeit, dass sich ein einzelner Erreger aber erfolgreich
den Wirtsabwehrmechanismen entziehen kann, ist sehr gering. Obwonhl Klar ist, dass die Immu-
nitét auf humoraler und zellulérer Basis eine entscheidende Rolle bei der Entwicklung einer in-
dividuellen Infektion eine Rolle spielt, spielen auch noch zusétzliche Wirtsabwehrmechanismen
eine Rolle. Hier ist noch erheblicher Forschungsbedarf erkennbar.
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Bel der Abschatzung der schutzgut bezogenen Exposition liefert der epidemiol ogische Ansatz
dagegen die fur die Bewertung erforderlichen Erkenntnisse (z.B. empfindliche Personengruppen,
Infektionswege, Art und Schweregrad der Erkrankung, Dauer der Ausscheidung usw.)

Das Ergebnis einer Risikoabschétzung bei Mikroorganismen kann nach den gleichen Kriterien
beurteilt werden wie bei anderen Noxen (Qualitét der Daten, Handlungsoptionen).

14 Verkirzte Verfahren (,short cuts®)

Aus Grunden der Vielzahl zu bewertender Risiken und der Dringlichkeit kann es erforderlich
sein auf ein ausfihrliches Risikoabschétzungsverfahren, wie oben dargestellt, zu verzichten. Ri-
sikoabschédtzung und Risikomanagement kdnnen unterschiedlich grindlich betrieben werden.
Insofern beeinflusst die Prioritétensetzung auch die VVorgaben zur ter minlichen und finanziel-
len Intensitat der Bearbeitung. Dabel konnen z.B. Vorauswahlverfahren oder Schnellbewer-
tungsprozesse mit reduzierten Anspriichen an Dokumentationsumfang und wissenschaftliche
Differenzierung sinnvoll und angemessen sein, wenn:

- der Grundsatz beachtet wird, im Zweifel immer "zur sichereren Seite zu irren” (z.B. es soll-
ten Default-Ansétze ohne M oglichkeit zu einer grindlicheren Analyse nicht verlassen wer-
den),

- diesoin Kauf genommenen Defizite fur das Risikomanagement und die Risikokommuni-
kation ersichtlich sind (z.B. Ausweis als "vorlaufige" Abschétzung),

- Wiederaufnahmen der Risikoregulierung mit dann angemessener Grundlichkeit verbindlich
festgelegt werden.

Bel dlen verkirzten Verfahren muss der Grundsatz gelten, dass die Betreiber eines verkirzten
Verfahrens verpflichtet sind, Abweichungen von den Vorgaben dieses Leitfadens offen zu legen
und zu begrinden. Sie mussen deutlich machen, an welcher Stelle des Verfahrens der Manager
daf ir zu sorgen hat, dass vorgezogene Entscheidungen hinterfragt, Gberprift oder aktualisiert
werden muissen.

Verkirzte Verfahren sind dann sinnvoll und akzeptabel, wenn:

- keinerle Hinweise fir eine adverse Wirkung bel einer Exposition unter plausiblen Extrem-
bedingungen vorliegen,

- die zu erwartende Schadenshohe und/oder —art (z.B. Irreversibilitét) zwingend sofortige
Mal3nahmen erforderlich macht,

- enerelevante Exposition mit ausreichender Sicherheit ausgeschl ossen werden kann,

- durch kursorische Betrachtungen erwogene Mal3nahmen hinreichend begriindet werden
konnen,

- ausfuhrliche Risikoabschédtzungen fir analoge Noxen durchgefihrt wurden und keine Hin-
weise auf relevante Abweichungen vorliegen.
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In allen anderen Fallen kann nicht auf eine ausfiihrliche Risikoabschétzung verzichtet werden.
Diese muss allerdings je nach Mal3gabe des Risikomanagements nicht alle oben aufgefihrten
Schritte enthalten.

15 Transparenz und Beteiligungen

Esist sicherzustellen, dass die Risikoabschétzung unter Beteiligung von Experten durchgefuhrt

wird, die das volle Spektrum der wissenschaftlichen Meinungsvielfalt abdecken.
Risikoabschétzung ist Gegenstand eines Diskurses innerhalb der Fachwelt. Ob es bei Bewertungen von unsi-
cheren Risiken Unterschiede zwischen Experten und Nichtexperten gibt, wird von einzelnen Autoren bezwei-
felt. Wenn es Unterschiede gibt, dann offensichtlich nur in einem sehr engen Feld der personlichen Expertise.
Weder fir die Definition, wer zu welchem Thema eine spezielle personliche Expertise besitzt, noch fir die

Verfahren, nach denen letztendlich die fir die Risikobewertung verwandten Experteneinschétzungen zustan-
de kommen, existieren einvernehmliche, klare und transparente Regeln. Hier ist dringender Handlungsbedarf

gegebenlg.

Die Dokumentation der Risikoabschétzung ist der Offentlichkeit (z.B. via Internet) mit einer
festgel egten Einspruchsfrist zuganglich zu machen. Die Einspriiche missen zur Kenntnis ge-
nommen werden, Nichtberticksichtigung ist zu begriinden. Gegebenfallsist eine 6ffentliche An-
horung durchzufUhren. Sollten fachliche Divergenzen im Rahmen eines Expertendiskurses nicht
auszurdumen sein, so ist die Moglichkeit einer Appellation an den Risikorat gegeben.

16 Evaluation der Risikoabschéatzung

Die Ergebnisse der Risikoabschétzung sollten in der Praxis evaluiert werden. Hierzu sind regel -
mal3ige Gesundheitsbeobachtungen und ein Frihwarnsystem, das auf mdglicherweise durch die
Risikoabschétzung zu unrecht vernachl éssigte Gefahren und Risiken friihzeitig aufmerksam
macht, unverzichtbar.

17 Risikovergleiche

Aus Sicht des Risikomanagements kann es sinnvoll sein, nicht nur fir eine bestimmte Situation
oder eine bestimmte Noxe Risikoabschdtzungen durchzuftihren, sondern die Risiken unter-
schiedlicher Managementalternativen (z.B. den fraglichen Stoff gegentiber einem Ersatzstoff)
miteinander zu vergleichen bzw. gegeneinander abzuwagen. Mit der Problematik von Risikover-
gleichen befasst sich eine Ausarbeitung, die den Materialien dieses Abschlussberichts beigefligt
ist. Bel vergleichender Risikoabschétzung muss besonders kritisch geprift werden, dass auch nur
Vergleichbares verglichen wird.

19 siehe hierzu auch Anlage V1.
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18 Anlagen zu Anhang 4

18.1 Anlage | : Die Adversitatsproblematik

Im allgemeinen Gebrauch des Begriffes "advers' ist nicht eindeutig, ob darunter lediglich
"schéadlich” im Sinne von pathogen, einen vorubergehenden oder bleibenden Schaden hinterlas-
send bzw. "nachteilig" fur das integral e Fortbestehen des Individuums oder der Spezies verstan-
den wird oder ob in den Begriff auch individuell oder gesellschaftlich "unerwiinschte" Effekte
eingeschlossen sind. Im ersten Fall 18sst sich Adversitét weitgehend, aber nicht vollig, anhand
objektiver naturwissenschaftlicher Kriterien feststellen, im letzteren kommen noch deutlicher
offensichtlich normative, wertende Elemente ins Spiel. Auf jeden Fall ist einsichtig, dass die
Begrifflichkeit von advers eng mit dem Schutzgut (d.h. dem zu schiitzenden Objekt) und dem
Schutzziel (d.h. dem Umfang des angestrebten Schutzes) verknlpft ist, und damit immer auch
wertende Elemente enthdlt.

Im Kontext der Aufgaben der Risikokommission soll nur das Schutzgut menschliche Gesundheit
betrachtet werden. Auf Tierversuche angewandte Adversitatskriterien sind grundsétzlich auf die
aus ihnen extrapolierbare Wirkung auf den Menschen auszurichten.

Nach der Definition der WHO? ist eine adverse Wirkung: "Eine Veranderung in Morphologie,
Physiologie, Wachstum, Entwicklung oder Lebensdauer eines Organismus, mit der Folge einer
Beeintrachtigung der funktionellen Kapazitét, der Fahigkeit, zusétzlichen Stress zu kompensie-
ren, oder einer Steigerung der Empfindlichkeit gegentiber schadlichen Einwirkungen anderer
Umwelteinfliisse. Die Entscheidung dariiber, ob ein Effekt adversist oder nicht, ist durch ein
Expertenurteil zu treffen.” Durch ihre sehr abstrakte Formulierung ist die Definition der WHO,
zwar umfassend, aber in der Praxis wenig hilfreich. Mit dem letzten Satz schliefdich zieht sich
die WHO aulRerdem auf das (be)wertende Urteil nicht ndher bezeichneter Experten zurtick. Eine
weitere Unzulanglichkeit der WHO-Definition ist der Bezug von Adversitét auf Individuen. Ad-
versitédt ist jedoch unterschiedlich zu betrachten, ob Individuen oder ganze Bevolkerungsgruppen
exponiert sind. Fir ein einzelnes Kind mag eine Minderung neuropsychol ogischer Fahigkeiten
um wenige Punkte durch perinatale Bleibel astung von geringer Bedeutung fir sein spéteres Le-
ben sein und deshalb als nicht advers eingestuft werden. Wird eine signifikante Minderung ko-
gnitiver Fahigkeiten in derselben GrofRenordnung zwischen einer bel asteten Gruppe und einer
unbel asteten Kontrollgruppe gefunden, so muss dies unter Public Health-Aspekten durchaus als
adverse Wirkung betrachtet werden.

Eine besondere Qualitét kommt der Adversivitétsproblematik bei der Noxe Larm zu, dalarmbe-
dingter Stress mit den entsprechenden somatischen Folgewirkungen, nach den Erkenntnissen der
Larmforschung, nicht nur mit den physikalischen Larmei genschaften, sondern auch mit dem
Informationsinhalt von La&rm assoziiert ist.

2 \WHO-ICPS (1978): Principles and Methods for Evaluating the Toxicity of Chemicals. Part 1. Weltgesundheits-
organisation, Genf
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Abb. 2. Modell zur Begrifflichkeit der Adversitat

In den letzten Jahren hat offensichtlich ein deutlicher Wandel in der Auffassung Uber Adversitét
in der Naturwissenschaft stattgefunden (siehe z.B. die offiziellen Statements der American Tho-
racic Society von 1985 und 2000 zur Frage des adversen Effekts von Luftschadstoffen®). zu-
nehmend werden auch Befindlichkeitsstérungen als advers angesehen. Fir diesen Wandel ist
neben dem Fortschritt der Forschung auch ein gedndertes gesellschaftliches Werteempfinden
mal3geblich. M 6glicherweise werden die realen Verhaltnisse besser durch dasin Abb. 2 darge-
stellte Modell wiedergegeben als durch ein dichotomes Paar "advers' - "nicht advers'. In diesem
Modell geht man von einem kontinuierlichen Ubergang von advers tiber unerwiinscht zur neu-
tralen Wirkung aus. Die Grenze zwischen unerwiinscht und schédlich 18sst sich nicht allein nach
naturwissenschaftlichen Kriterien festlegen.

Von der Risikoabschétzung ist in jedem Einzelfall zu fordern, dass die Wirkungen der betreffen-
den Noxe moglichst umfassend dargestel It werden und eine Entscheidung getroffen und begriin-
det wird, welche der Wirkungen als advers und welche als nicht advers betrachtet werden. Hier-
zu sollen im Kontext dieses Rahmenleitfadens die folgenden Uberlegungen eine Hilfestellung
geben.

Eine konsequente hierarchische Reihung adverser Effekte nach Schweregrad, wie sie fir den
Speziafall gesundheitliche Wirkungen von Luftschadstoffen bei spiel sweise im Statement der
American Thoracic Society von 1985 versucht worden ist, dirfte in der erforderlichen Allge-

2L “Guidelines as to what constitutes an adverse respiratory health effect, with special reference to epidemiologic
studies of air pollution”. Amer.Rev.Respir.Dis. 131: 666 (1985) “What constitutes an adverse effect of air pollu-
tion?” Amer.J.Respir.Crit.Care Med. 161: 665 (2000)
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meinheit fUr die quantitative Risikoabschétzung schwierig, wenn nicht unmoglich sein. Eswird
deshalb vorgeschlagen, die im Zusammenhang mit einer Exposition gegeniiber Umweltfaktoren
nachgewiesenen Wirkungen in die folgenden 3 Kategorien einzuordnen®:

1. Zweifelsfrei schadliche Wirkungen

Hierzu sollten u.a. auf der Individual ebene solche gehdren, die das Leben von belasteten Indivi-
duen bedrohen (z.B. maligne Tumoren) oder zu schweren manifesten chronischen Erkrankungen
fUhren, Wirkungen, aufgrund derer arztlich indiziert medikamenttse Therapie in Anspruch ge-
nommen wird, Wirkungen, welche die normal e L ebensfiihrung beeintrachtigen, Wirkungen die
eindeutig und massiv die Lebensqualitét beeintrachtigen, und solche, die erheblich die Resistenz
gegenlber anderen Umweltfaktoren herabsetzen (z.B. Infekte).

Auf der Kollektivebene sind als zweifelsfrei advers digjenigen zu betrachten, welche die Uberle-
bensfahigkeit der menschlichen Spezies beeintrachtigen (Fertilitat, Gentoxizitét, Embryotoxizi-
tét) sowie solche, die die mittlere Lebenszeit von belasteten Kollektiven signifikant erniedrigen
oder deren erfolgreiche Auseinandersetzung mit anderen Umweltfaktoren beeintrachtigen.

Ebenfalls noch zweifelsfrei advers, aber von geringerem Schweregrad sind bei spiel sweise auf
Individual ebene: Auftreten oder Zunahme von Krankheitssymptomen, irreversible Funktionsein-
schrénkungen von Organen und Organsystemen, reversible Funktionseinschrankungen, die bei
Wiederholung zu chronischen Veranderungen fihren (Entzindung, Hypertrophie), Dysstress mit
nachweislicher, dauerhafter oder wiederholter Erhthung von Stresshormonen, dauerhafte Beein-
trachtigung kognitiver Funktionen im intraindividuellen Vergleich; auf Kollektivebene beispiels-
weise: signifikante Funktionsveranderungen mit tendenziell negativer Richtung aber noch im
Normbereich, die bei haufiger Wiederholung zu chronischen Funktionsbeeintréchtigungen fh-
ren kdnnen, vorzeitige Organalterung, Erhéhung der Suszeptibilitét gegen andere Umweltfakto-
ren, signifikante, standardisiert erhobene Einschréankung der gesundheitsbezogenen L ebensgua-
litét, kognitive Beeintrachtigungen im Vergleich von Kollektiven.

2. Konsensual zweifelsfrei gesundheitlich irrelevante Wirkungen

Beispielsweise sind Erhéhungen von Konzentrationen von Xenobiotika in Koérpermedien, auch
wenn sie die Hintergrundsreferenzwerte Gberschreiten, nicht per se als advers zu betrachten. Sie
konnen lediglich als Hinweis fir eine das Ubliche Mal3 tiberschreitende Exposition dienen und
unter Public-Health-Kriterien moglicherweise unerwiinscht sein. Als dritte Kategorie kédmen die
strittigen Fale hinzu, némlich:

3. Wirkungen von zweifelhafter Adversitét und unerwtinschte Wirkungen

Auf Individualebene beispielsweise: reversible tendenziell nachteilige Funktionseinschrankun-
gen von fraglicher Bedeutung fiir Spatfolgen, unangenehme Geriiche und Bel astigungen®, sub-

22 Der endgiltige und verbindliche Leitfaden sollte entsprechende Listen mit sicher adversen, zweifelhaft adversen
und sicher nicht adversen Wirkungen enthalten.
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jektiv eingeschrankte Lebensqualitéat, Enzyminduktion, kurzfristige Erhéhung von Stresshormo-
nen, vortbergehende Beeintrachtigung kognitiver Funktionen.

Auf Kollektivebene: tendenziell negative reversible Funktionsverdnderungen im Normbereich
ohne Hinweis auf eine Bedeutung flr Spétfolgen.

Unter den unerwinschten Wirkungen: z.B. sensorische Effekte ohne bel astigenden Charakter,
reversibel Veranderungen von Laborwerten ohne Hinweis auf eine Bedeutung fur Spétfolgen,
physiologische Reaktionen auf die Noxe innerhalb der Homdostase (Enzyminduktion), reversi-
bel morphologische Verdnderungen ohne funktionelle Einbul3en.

Es wére Aufgabe des Risikorates im Rahmen eines diskursiven Verfahrens einen Konsens dar-
Uber herbeizufUhren, welche der Wirkungen der Kategorie drel, fir Fragen der Standardsetzung
jewells den Kategorien 1 oder 2 zuzuordnen sind. Eine andere Alternative wére, die Wirkungen
der Kategorie 3 der Vorsorge zuzuordnen.

Stammen die Erkenntnisse tUber die Wirkung einer Noxe aus Tierversuchen, so lassen siesichin
das obige Schema entsprechend einordnen, wenn ihnen ein Korrelat in der menschlichen Phy-
siologie oder Pathologie entspricht oder ein solches begriindet angenommen werden kann. Wir-
kungen dagegen, die auf speziellen anatomischen oder physiologischen Eigenarten der unter-
suchten Spezies, bzw. auf Spezifika von deren Toxikokinetik oder Toxikodynamik beruhen,
sollten nicht als advers betrachtet werden.

Die Risikokommission empfiehlt den Ministerien im Rahmen eines diskursiven Verfahrens unter
Federfiihrung des Risikorates, Endpunkte von Tierexperimenten, die beziiglich ihrer Adversitét
strittig sind, einer verbindlichen Klarung zuzufihren.

Theoretisch wére denkbar, dass unterschiedliche adverse Effekte einer Noxe al's Ausgangspunkt
fr die Risikoabschdtzung bei méglicherweise unterschiedlicher Datenlage zu unterschiedlichem
Vorgehen bel der Extrapolation Anlass geben und damit zu unterschiedliche Standards fuhren.
So wéare moglich, dass eine gut belegte schwere toxische Wirkung weniger Sicherheitsabstand
fr die Standardsetzung benétigt al's eine schlecht belegte aber relativ unbedeutende Wirkung.
Aus ersterer wirde in diesem Fall ein weniger strenger Standard resultieren als bei letzterer. Eine
transparente Entschei dungsbegriindung fur den einen oder anderen Ausgangspunkt ist somit von
besonderer Bedeutung. Schwere und zweifelsfrel adverse Wirkungen erfordern elnen besonders
vorsichtigen Umgang mit dem Unwissen.

Im Falle von flieRenden Ubergéangen* zwischen physiologischen und al's advers eingeschétzten
Veranderungen, ist offen zu legen, nach welchen Gesichtspunkten konkret die Grenzziehung
zwischen "noch physiologisch™ und "advers' erfolgte.

Die Schwere der Adversitét sollte auch bei den Risiko-Nutzen-Uberlegungen des Risikomana-
gements beriicksichtigt werden. Unter Umstanden ist hierfir eine Bewertung von gesundheitli-

% Am Beispiel Larm wird besonders deutlich, dass die Unterscheidung zwischen Bel&stigung und zweifelsfrei
schédlicher Wirkung schwierig sein kann, nachdem eindeutig belegt ist, dass Larmbel astigung zu einer erhéhten
Morbidité und Mortalitét an Herkreid auferkrankungen fihrt.

 Gedacht ist hier z.B. an biochemische Parameter, wie Leberenzyme.
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chen Wirkungen in feinerer Kategorisierung als die oben aufgezeigte erforderlich. Eine solche
kann alerdings nur im Dialog zwischen Risikoabschétzern und Risikomanagern mit den entspre-
chenden Beteiligungsverfahren und méglicherweise nur konkret fallbezogen erfolgen. Plausible
Kriterien, die hierfir von naturwissenschaftlicher Seite eingebracht werden konnten, wéren z.B.
Irreversibilitdt, Defektheilung, Ausmald und Dauer des anzunehmenden Leidens, Einschrankung
von zum selbstandigen Lebenserhalt erforderlichen Funktionen, Einschrankung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat, Gefahrdung des langfristigen Uberlebens des Individuums und der
menschlichen Spezies. Eine entsprechende Reihung nach Schwergrad kénnte dann beispielswei-
se wie folgt aussehen:

1. Wichtig fur die Uberlebensfahigkeit der menschlichen Spezies (Beispiel: reproduktions-
toxische Wirkungen)
2. Wichtig fir das Uberleben des Individuums (Beispiel: akute Letalitat, Kanzerogenitét)

3. lrreversibler, die Gesundheit beeintrachtigender Schaden mit grof3er Beeintrachtigung
(Beispiel: Kanzerogenitét bel behandelbaren Tumoren, Fibrosierung der Lunge, chroni-
scher Leber-, Nierenschaden)

4. Reversibler Schaden mit grof3er Beeintrachtigung (Beispiel: Auslésung von Asthmaan-
fallen)

5. Irreversibler Schaden mit kleinem Leidensdruck bzw. geringfligiger Beeintrachtigung
(Beispidl: geringgradige Voralterung der Lunge)
6. Reversibler Schaden mit voriibergehender leichter Beeintréchtigung (z.B. 5% Einschran-

kung der Lungenfunktion, laborchemische Veranderung aul3erhalb der Norm aber noch
ohne Krankheitswert)

7. Laborchemische Veranderung (im statistischen Mittel, aber noch innerhalb der Norm)
8. Belastigung (Gerliche)
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18.2 Anlage Il - Versuch einer Anwendung des Schemas der Tabelle 1 des Leitfa-
dens auf den Komplex der tierexperimentellen toxikologischen Untersu-
chungen

Im Vergleich zu tierexperimentellen Studien haben epidemiol ogische Untersuchungen einen
besonderen Wert fir die Hazard- und insbesondere die Risikobewertung, da sich die hierbei er-
hobenen Daten direkt auf den Menschen beziehen. Allerdings sind die oben beschriebenen Ein-
schrénkungen, insbesondere Storfaktoren, Expositionshdhe, Definition und Grofie der Untersu-
chungskollektive, zu berticksichtigen.

Epidemiologischen Studien kommt daher ein sehr hoher Stellenwert zu, wenn am Menschen
klare Befunde erhoben wurden, die eindeutig einer Substanz zugeordnet werden kdnnen. Bei
fraglichen oder negativen Befunden wird dagegen die Aussagekraft einer epidemiologischen
Studie haufig geringer eingeschétzt. Die Hazard-Bewertung stiitzt sich dann weitgehend auf tier-
experimentelle Daten.

Einen besonderen Stellenwert kdnnen qualitativ hochwertige, aber negative epidemiol ogische
Studien dann bei der quantitativen Risikobewertung erlangen, wenn aussagekréaftige Expositi-
onsabschéatzungen vorliegen. In diesen Féllen sollte Uberpriift werden, ob die aus dem Tierver-
such abgel eitete quantitative Risikoabschétzung mit den Erfahrungen am Menschen tiberein-
stimmt. So sollte inshesondere Uberprift werden, ob die aus dem Tierversuch fir den Menschen
abgel eitete Expositionshdhe ohne Wirkung nicht deutlich unterhalb der Exposition der epide-
miologischen Studie liegt — dies wére als Hinweis auf eine hohere Empfindlichkeit des Ver-
suchstieresim Vergleich zum Menschen zu werten.

Im Folgenden wird das Schema zur Charakterisierung der Sicherheit der Hazard bzw. Risikoein-
schéatzung (Tabellel) auf die einzelnen Risikoarten (Endpunkte) angewandt. Dabei werden nur
Studien in die Uberlegungen einbezogen, die aufgrund ihrer experimentellen Durchfiihrung und
Qualitét asvalide anzusehen sind. Hier sind aso nicht mehr nur Einzelstudien zu bewerten,
sondern der gesamte Datensatz zu einem Endpunkt.

18.2.1 Akute Toxizitat

Akute Toxizitétsdaten sind eine wichtige Basis fur die Festlegung von Arbeitsschutzmal3nahmen
und die Erkennung mdglicher schwerwiegender Gesundheitsschadigungen bei Ungliicksféllen,
Betriebsstorungen usw. Eine Abschétzung der akuten Toxizitét sollte deshalb fir jede chemische
Substanz vorliegen, sofern eine Exposition des Menschen maglich ist.

Fruher wurden akute Toxizitatsprifungen mit einem recht hohen Tiereinsatz durchgefihrt, die
eine relativ genaue Bestimmung der numerischen LDsy/L Cso-Werte erlaubten sowie eine Ab-
schéatzung der Steilheit der Dosis-Wirkungs-Beziehung fur Symptomatik und Letalitét. Diese
Methoden sind heute aus Tierschutzgriinden weitgehend durch Ersatzmethoden substituiert wor-
den, z.B. die ATC- oder die "up and down"-Methoden. In diesen Untersuchungen werden deut-
lich weniger Tiere und nur eine sehr begrenzte Zahl an Dosierungen eingesetzt. Entsprechend ist
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die Genauigkeit ihrer Aussagekraft beziiglich des Dosis-Wirkungs-Verlaufes und der Sympto-
matik stark eingeschrankt.

Akute Toxizitétsprifungen dienen primér der Abschdtzung eines akuten Vergiftungsrisikos fur
den Menschen, z.B. bei Ungliicksféllen, Betriebsstérungen oder Wartungsarbeiten, aber auch bei
forensischen Fragestellungen. Eine besondere Bedeutung haben L Dso/L Cso-Werte in Europa fir
die Einstufung und Kennzeichnung. Gerade im letzteren Fall reichen im Hinblick auf die derzeit
geltenden Regeln zur Einstufung und Kennzeichnung nach Gefahrstoffverordnung die groberen
Abschétzungen aus, wie sie anhand der o. g. Ersatzmethoden erhalten werden.

In Einzelfdlen kdnnen auch Struktur-Wirkungsbetrachtungen und/oder in vitro Zytotoxizitéts-
daten eine erste Abschétzung der akuten Toxizitét erlauben.

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:
1. Fir die Einstufung und Kennzeichnung
Klassische L Dso/L Cso-Bestimmung: Kategorie 1
Abschétzung der akuten Toxizitdt anhand einer der o. g. Ersatzmethoden: Kategorie 1
Abschétzung der akuten Toxizitdt anhand von Struktur-Wirkungstiberlegungen und/oder
in vitro Zytotoxizitatsdaten (je nach Ahnlichkeit der betrachteten Strukturen und Zuver-
lassigkeit der Datenbasis): Kategorie 3, ggf. auch 2
2. Zur Erkennung der Symptomatik, Zielorgane, Dosis-Wirkungs-Beziehung und ihrer Steilheit
bei akuten Einwirkungen (solche Daten kénnen bei Vergiftungen fir den behandelnden Arzt,
in der Forensik oder fur die Abschdtzung moglicher verzogerter Effekte von besonderer Be-
deutung sein):
Klassische L Dso/L Cso-Bestimmung: Kategorie 1
Ersatzmethoden (wie oben beschrieben) mit begrenzter Tierzahl oder weit auseinander
liegenden Dosisgruppen: Kategorie 3 - 2
Struktur-Wirkungstiberlegungen und/oder in vitro Zytotoxizitatsdaten:
Kategorie4 - 3

18.2.2 Akute Reizwirkung an Haut und Auge

Akute Reizwirkungen an Haut und Auge sind wichtig fur die Art des Umgangs und fir adaguate
Schutzmal3nahmen. Diese Wirkungen sollten daher fir alle Substanzen abschétzbar sein, sofern
eine entsprechende Exposition moglich ist.

Der klassische Draize-Test an Kaninchen wurde bis zum Beginn der 80er Jahre eingesetzt, seit-
her vorwiegend die OECD-Methoden mit verringertem Tiereinsatz. In den letzten Jahren wurden
zunehmend Ersatzmethoden an schmerzfreier Materie (z.B. isolierte Organe oder zellulére Sy-
steme) entwickelt, deren Validierung mittlerweile teilweise recht weit fortgeschritten oder sogar
abgeschlossen ist.

Auch Struktur-Wirkungsbetrachtungen unter Berticksichtigung der physikalisch-chemischen
Daten erlauben oftmals eine recht sichere Abschédtzung der Reizwirkung an Haut und Augen.

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:
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— Tierexperimentelle Untersuchungen am Kaninchen (Draize-Test und OECD-Methoden):
Kategorie 1

— Schmerzfreie Alternativmethoden — je nach Validierungsstatus: Kategorie 1 (insbesondere
far Atzwirkung) — 2 (bis 3)

—  Struktur-Wirkungsbetrachtungen: Kategorie 2 — 3

18.2.3 Neurotoxizitat

Neurotoxische Effekte sind ein Spezialfall der allgemeinen Organtoxizitét. Sie haben wegen der
geringen Regenerationsfahigkeit des Nervensystems eine besondere Bedeutung, sobald mor-
phol ogische Schadigungen aufgetreten sind.

Spezifische Prifmethoden auf Neurotoxizitét nach einmaliger und subchronischer Einwirkung
wurden in den letzten Jahren festgeschrieben, werden aber nur in Speziaféllen gefordert, z.B.

von einigen Behorden bel der Registrierung von (neu entwickelten) Pflanzenschutzmitteln. Fur
Chemikalien werden diese Untersuchungsmethoden bei speziellen Fragestellungen angewandt.

Andererseits erfordern die modernen Untersuchungen mit Mehrfachgabe (und friher auch mit
Einschrankungen die klassische akute Toxizitatsbestimmung) eine detaillierte Erhebung der kli-
nischen Symptomatik unter Einschluss von Verhaltenstests, aus denen sich im Allgemeinen neu-
rotoxische Effekte klar zu erkennen geben. Zusétzlich werden histopathol ogische Untersuchun-
gen des zentralen und peripheren Nervensystems in subchronischen Studien durchgefthrt. In eng
umrissenen Fallen kénnen auch Struktur-Wirkungsbetrachtungen oder Uberlegungen zum Meta-
bolismus wertvolle Hinweise geben.

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:

— Spezifische Untersuchung auf Neurotoxizitéat: Kategorie 1

— Studie mit Mehrfachgabe mit detaillierter klinischer Symptomatik und histopathol ogischer
Untersuchung von peripherem und zentralem Nervensystem: Kategorie 1 — 2

— Klare Strukturhinweise: Kategorie 2 — 3

18.2.4 Immuntoxizitat

Hierzu existieren keine validierten Prifmethoden, die zuverl&ssige pradiktive Aussagen zum
Hazard/Risiko erlauben.”

18.2.5 Systemische, chronische Toxizitat

Chronisch toxische Wirkungen kdnnen durch Substanz- und/oder Wirkungsakkumul ation auf-
treten. Der zentrale Punkt bei diesen Studien ist, ob ein Zielorgan herausgearbeitet werden

% gtandardisierte und validierte Prifmethoden auf Immuntoxizitét, die eine klare Interpretation zulassen, bestehen
heute nicht. Zurzeit befinden wir uns noch in der Phase der M ethodenentwicklung. Andererseits lassen sich aus
subakuten und insbesondere subchronischen Studien aufgrund der Hamatologie und der Histopathologie von
immunrelevanten Organen (Thymus, Lymphknoten, Milz, Knochenmark) klare Hinweise auf immun toxische
Effekte ableiten.
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konnte. Betrachtungen der chemischen Struktur sowie physikochemische Eigenschaften kdnnen
wichtige Hinweise fir eine mogliche Substanzakkumulation liefern: Hohe Lipophilie bei gerin-
ger metabolischer Angreifbarkeit weist auf hohe, gute Hydrophilie und rasche M etabolisierung

auf geringes Akkumulationspotenzia hin.

Wichtige Hinweise auf chronische Toxizitét lassen sich in der Regel bereits aus subakuten (Stu-
dien mit einer Dauer von 2 - 4 Wochen) bzw. subchronischen (in der Regel 13 Wochen Dauer)
Studien erhalten. Wenn keine Studien mit M ehrfachgabe vorliegen, kdnnen in Einzelfdllen die
Betrachtungen von Strukturanalogien oder chemischen Klassen eingeschrénkte Aussagen zulas-
sen.

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:

— Chronischer Tierversuch (Dauer = 6 Monate): Kategorie 1

— Subchronische Studie:
Keine Hinweise auf "Akkumulation": Kategorie2 — 1
Hinweise auf "Akkumulation”, aber Folgen nach chronischer Exposition weitgehend ab-
schétzbar: Kategorie 2
Hinweise auf "Akkumulation”, aber Folgen fur chronische Exposition schlecht abschétz-
bar: Kategorie 3 -2

— Subakute Studie:
Keine Hinweise auf "Akkumulation": Kategorie 2
Hinwelse auf "Akkumulation”, aber Folgen nach chronischer Exposition abschétzbar:
Kategorie 3 -2
Hinwelse auf "Akkumulation”, aber Folgen fur chronische Exposition schlecht abschétz-
bar: Kategorie 3

— Studien mit Mehrfachapplikation liegen nicht vor, aber plausible Struktur-Wirkungs-
betrachtungen sind mdéglich: Kategorie 3

— Kaeine Studien mit Mehrfachapplikation, keine Struktur-Wirkungsbetrachtungen maglich:
Kategorie 4

Nebenbemerkung: In diesem Zusammenhang ist eine Kanzerisierungsstudie wie eine chronische Studie zu werten,
da gleichartige Untersuchungstiefe - ggf. mit Ausnahme der klinischen Chemie.

Neben der klassischen subakuten oder subchronischen Studie kénnen auch Daten aus anderen
Untersuchungen mit Mehrfachgabe verwendet werden, so z.B. Fertilitatsstudien (1- oder
2-Generationsstudie). Hier ist allerdings die geringere Untersuchungstiefe beziiglich klinischer
Chemie und Histopathol ogie zu beachten, sodass sie fir eine Hazard-Beurteilung im Allgemei-
nen etwa 1 Stufe tiefer anzusetzen waren. Eine Hoherstufung ist méglich, wenn sich aus dem
bekannten oder abschétzbaren M etabolismus Stoffwechsel produkte ergeben, die in anderen Un-
tersuchungen gut charakterisiert sind (z.B. Esterspaltungen, oxidative Umsetzung: Alkohol tber
den Aldehyd zur Saure).
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18.2.6 Entwicklungstoxizitat

Zur vollstandigen Abklarung prénataler Entwicklungstoxizitét/Teratogenitét sind Studien an
zwei Spezies (in der Regel Ratte, Kaninchen; OECD 414) erforderlich. Unter pranataler Ent-
wicklungstoxizitdt werden in diesem Abschnitt nur Befunde verstanden, die wahrend der Trach-
tigkeit manifest werden. Dies gilt insbesondere fir die als besonders gravierend zu bewertenden
Misshildungen. Beeintrachtigungen der weiteren Entwicklung sind nattirlich auch innerhalb der
frihen Lebensphasen, z.B. wahrend der Laktation, moglich. Solche Befunde werden in den 1-
und 2-Generationsstudien erfasst. Hinweise auf Entwicklungstoxizitét kénnen sich auch aus 1-
und 2-Generationsstudien (OECD 415 bzw. 416), in-vivo-Screening-Studien (OECD 421 und
422) sowie aus "developmental neurotoxicity”-Studien (OECD 426) ergeben; hier werden die
Nachkommen nach der Geburt aufgezogen und untersucht. Ferner sind fur diesen Endpunkt
zahlreiche (nicht validierte) in-vitro-Methoden mit limitierter Aussageschéarfe verflgbar.

Aussagen zu Struktur-Wirkungsbeziehungen sind z. Zt. kaum moglich —mit zwel Ausnahmen:

— Aufgrund biokinetischer Uberlegungen ist eine systemische Verfligbarkeit fernab des Ein-
wirkungsortes nicht gegeben/wahrscheinlich.

— Rasche Metabolisierung zu Stoffwechsel produkten mit bekannter Wirkung (z.B. Esterspal-
tungen).

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:

— Pranatale Toxizitatsstudien an zwei Spezies vorhanden: Kategorie 1

— Prénatale Toxizitétsstudien an einer Spezies vorhanden: Kategorie2 — 1

— Daten zu Bioverflugbarkeit und Metabolismus schlief3en Entwicklungstoxizitét weitestgehend
aus (s.0.): Kategorie2 -1

— Ein- und Mehrgenerationsstudie, Developmental Neurotox.-Studie: Kategorie 2

— In-vivo-Screening-Studien vorhanden: Kategorie 3 -2

— In-vitro-Screening-Studien vorhanden: Kategorie 4 — 3

— Keine Studien vorhanden, keine Struktur-Wirkungsbetrachtungen mdglich: Kategorie 4

Je nach Umfang und Guite sonstiger Daten zur Bioverfligbarkeit und zum Metabolismusist ein
Aufriicken bis zu einer Kategoriestufe moglich.

18.2.7 Fertilitat

Spezifische Studien zu diesem Endpunkt sind die 1- und 2-Generationsstudien. Gewichtige Hin-
weise lassen sich auch aus den OECD-Screening-Methoden 421 und 422 sowie aus subaku-
ten/subchronischen und chronischen Untersuchungen mit detaillierter Untersuchung von Gona-
den und Geschlechtsorganen (und falls indiziert auch Hormonbestimmungen) ableiten.

Zu Struktur-Wirkungsbeziehungen gelten dhnliche Uberlegungen wie bei der Ent-
wicklungstoxizitéat.
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Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:

— 2-Generationsstudie: Kategorie 1

— 1-Generationsstudie: Kategorie2 -1

— Daten zu Bioverfligbarkeit und Metabolismus schlief3en Fertilitétsstérungen weitestgehend
aus (s.0.): Kategorie2 -1

—  Subchronische/chronische Studie mit detaillierter Untersuchung der Geschlechtsorgane: Ka
tegorie 2

— OECD-Screening-Methoden 421/422: Kategorie 3 —2

— Subakute Studie: Kategorie 3—2

— Keine Daten und keine Struktur-Wirkungsbetrachtungen moglich: Kategorie 4

Je nach Umfang und Guite sonstiger Daten zur Bioverfligbarkeit und zum Metabolismusist ein
Aufriicken bis zu einer Kategoriestufe moglich.

18.2.8 Sensibilisierung der Haut

Das grundlegende Problem fir diesen Endpunkt ist, dass es wohl kaum eine Substanz gibt, die
nicht im Prinzip sensibilisierend wirken kann. Das Sensibilisierungsrisiko ergibt sich daher aus
dem Sensibilisierungspotenzia einer Substanz, der Expositionsintensitét des Einzelnen bzw.
einer gesamten Population und der individuellen Prédisposition.

Damit erhalten Untersuchungen beim Menschen, sofern eine ausreichend grof3e Popul ation ex-
poniert war und adaquate Testbedingungen vorlagen, eine besondere Aussagekraft. Die Pradikti-
vitdt der Tierversuche héngt z.T. stark von den experimentellen Randbedingungen (V erwendung
von Adjuvans, Penetration der Hautbarriere etc.) ab.

Dadie Sensibilisierung durch organische Substanzen meist auf eine Bindung an Makromoleklle

zurtickzuftihren ist, konnte diese fur die Aufstellung von Struktur-Wirkungsbeziehungen gut

geeignet sein. Systematische Validierungen solcher Systeme liegen allerdings bisher nicht vor.

Es zeigt sich jedoch, dass haufig fur klar definierte Strukturklassen ein &hnliches Sensibilisie-

rungspotenzial abgeleitet werden kann.

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:

— Umfangreiche klinische Untersuchungen mit klar definierter Exposition: Kategorie 1

— Tierexperimentelle Daten mit validierten/OECD-Methoden: Kategorie2 — 1

— Klinische Einzelfallbeschreibungen bei Substanzen mit kleinen exponierten Popul ationen:
Kategorie 3 -2

— Tierexperimentelle Daten aus dteren Methoden (z.B. Landsteiner/Draize): Kategorie 3 —2

— Betrachtung/SAR-Modellierung chemischer Klassen mit einer ausreichenden Zahl von Ver-
tretern, fur die eine Aussage zur Hautsensibilisierung ableitbar ist: Kategorie 3 -2

— Keine Daten und keine Aussage zur Struktur-Wirkungsbeziehung maéglich: Kategorie 4
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18.2.9 Atemwegssensibilisierung

Hier besteht das Problem, dass die derzeit praktizierten (nicht validierten) Tiermodelle immer
nur Teilaspekte der Atemwegsensibilisierung beim Menschen abbilden. Eine eindeutige Diffe-
renzierung von immunologischen und irritativen Effekten ist, ahnlich wie beim Humanasthma,
auch im Tiermodell nicht mdglich. Neurogene, nicht-immunol ogische Prozesse werden auch
beim Humanasthma beschrieben. Fir spezifische Substanzklassen lassen sich die derzeitigen

M odelle anwenden und haben dann auch eine pradiktive Relevanz, wenn Positivsubstanzen aus
der gleichen Substanzklasse (z.B. Anhydride, Proteine, Isocyanate) eindeutige Wirkungen ge-
zeigt haben.

Es bietet sich folgende Kategorisierung an:
— Eindeutig belegte Atemwegsensibilisierungen beim Menschen: Kategorie 1

— Bisher keine Befunde am Menschen, jedoch Substanz einer chemischen Strukturklasse, bei
der fir mehrere Vertreter Atemwegsensibilisierungen nachgewiesen wurden: Kategorie 2

— Sonstige Hinweise aus Struktur-Wirkungsbetrachtungen: Kategorie 3
— Keine Daten und keine Aussage zur Struktur-Wirkungsbeziehung maéglich: Kategorie 4

18.2.10 Mutagenitat/Gentoxizitat (spezifisch fur Keimzellen)

Der nachfolgende Abschnitt bezieht sich speziell auf die Mutagenitét/Gentoxizitét an Keimzel-
len. Dabel ist zundchst zu betrachten, ob eine Substanz Gberhaupt auf das genetische Material
einwirken kann — hierzu existieren zahlreiche Untersuchungsmethoden (siehe néchster Ab-
schnitt) —, und anschliefRend ist zu Uberprifen, ob die Wirksubstanz das genetische Material in
den Keimzellen erreichen kann.

Zur Beantwortung der qualitativen Frage, "Die Substanz kann/kann nicht mit dem genetischen
Material reagieren”, existieren zahlreiche Testsysteme mit unterschiedlichem Validierungsgrad
und divergierender Aussagescharfe. Die Ergebnisse vieler in vitro-Testsysteme mit Sugerzellen
sind stark abhangig von experimentellen Randbedingungen, diein Verdffentlichungen oftmals
unzureichend beschrieben sind. So kénnen z.B. Zytotoxizitét, pH-V erschiebungen, Osmolari-
tétsveranderungen, Mikropartikel etc. zu artifiziell "positiven” Befunden fuhren. Es ist daher jede
einzelne Studie einer kritischen Wirdigung beztiglich der experimentellen Details zu unterzie-
hen, um die Zuverlassigkeit des beschriebenen Ergebnisses beurteilen zu kdnnen. Es dirfen nur
valide Studien in eine Beurteilung einbezogen werden. (Dabei ist gerade bel diesem Endpunkt zu
beachten, dass fir zahlreiche Gentoxizitétstests international anerkannte validierte Prifprotokolle
nicht existieren und viele Methoden auch nicht Bestandteil des Standardprogramms fir Sub-
stanzregistrierungen oder —anmeldungen sind.)

Die Frage, inwieweit eine reaktive Substanz das genetische Material der Keimzellen erreicht, ist
am einfachsten durch Mutagenitétstests in vivo an den Saugerkeimzellen selbst abzukléren. Lie-
gen solche Prifungen nicht vor, kdnnen biokinetische Untersuchungen mit den DNA -reaktiven
Substanzen (Ausgangssubstanz oder Metaboliten) weiterhelfen. Ohne solche experimentellen
Daten kénnen theoretische Abschétzungen zur Biokinetik herangezogen werden, deren Zuverlas-
sigkeit alerdingsim Allgemeinen nicht Gberbewertet werden darf.
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Damit ergibt sich folgende Kategorisierung:

— Mutagenitétstest in vivo an Sdugerkeimzellen: Kategorie 1

— Mutagenitétstest in vivo an somatischen Zellen des Saugers,; Hinweise auf das Errel-
chen/Nicht-Erreichen der Keimzellen liegen vor: Kategorie 1 —2

— Mutagenitétstest in vivo an somatischen Zellen des Saugers; Aussagen Uber das Errei-
chen/Nicht-Erreichen der Keimzellen sind nicht méglich: Kategorie 2

— Mutagenitétstest an Bakterien, Eukaryonten oder Saugerzellen in vitro (dabel ist die Wertig-
keit von Saugerzelltests am hochsten einzuschétzen): Kategorie 2 —3
Bel klaren Hinweisen auf das Erreichen/Nicht-Erreichen der Keimzellen eher Kategorie 2, in
Ausnahmefdlen sogar Kategorie 1

— Keine Studien, keine Struktur-Wirkungsbetrachtung moglich: Kategorie 4

Zahlreiche Indikatortests konnen sowohl in vivo als auch in vitro durchgefihrt werden, z.B.
UDS-Test, SCE, Comet-Assay, DNA-Bindung oder Strangbriche (alkalische Elution). Die Er-
gebnisse kdnnen je nach Aussageschérfe zu einer Verschiebung der Kategorisierung in den vor-
genannten Daten nach oben fihren, wobei den in-vivo-Untersuchungen ein grof3eres Gewicht
zukommt. Struktur-Wirkungsbetrachtungen sollten nicht nur die Ausgangssubstanz einbeziehen,
sondern auch mogliche Metaboliten. Je nach Kenntnisstand zu Strukturanaloga kann eine Ver-
schiebung der Kategorisierung nach oben vorgenommen werden.

18.2.11 Kanzerogenitat

Aussagefdhig sind in der Regel Langzeitstudien an Ratte, Maus und Hamster. In Sonderfallen
wurden derartige Studien auch an Nicht-Nagern durchgefiihrt; in den meisten Féllen lassen sie
jedoch nur im Falle von Effekten klare Aussagen zu. Fur die Frage der Ubertragbarkeit von Er-
gebnissen aus Kanzerogenitétsstudien auf den Menschen ist die Differenzierung des Mechanis-
mus der Tumorentstehung (primér gentoxisch vs. nicht priméar gentoxisch, Nachweis eines spe-
ziesspezifischen Mechanismus) von erheblicher Bedeutung. Zur Differenzierung eines gentoxi-
schen von einem nicht-gentoxischen M echanismus konnen neben den Ergebnissen aus den
Gentoxizitatsuntersuchungen (bei denen insbesondere in vivo-Studien mit Saugerzellen - und
hier speziell unter Berticksichtigung des Zielorgans der Kanzerogenese - besondere Aussagefé
higkeit haben) Promotions-/Initiationstests Entscheidungshilfen geben, wobei deren Validie-
rungsstatus je nach Zielorgan sehr unterschiedlich sein kann. Mechanistische Untersuchungen
zur Promotion, z.B. Proliferations-Assays oder Untersuchungen auf Zytotoxizitét, dienen der
Absicherung einer promovierenden Wirkung und belegen den Mechanismus. Derartige Hinweise
auf promovierende Wirkung kénnen auch in subakuten/subchronischen Studien erhalten werden.

Damit ergeben sich folgende Kategorisierungen:

— gentoxische Substanzen mit Kanzer ogenitatsver suchen
positiver Kanzerogenitétsversuch, Tumoren néachstliegend basierend auf gentoxischer
Wirkung: Kategorie 1
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negativer Kanzerogenitatsversuch (trotz eindeutiger Gentoxizitét): Kategorie 1 (bei ein-
deutigen Befunden an 2 Spezies): Kategorie 2 (wenn nur 1 Spezies untersucht wurde oder
eine der Kanzerogenitétsstudien gewisse Mangel aufweist)

positiver Kanzerogenitétsversuch, Tumorentstehung nicht primér genotoxisch bedingt:
Kategorie 2-3

— nicht-gentoxische Substanzen mit Kanzer ogenitatsver suchen
negativer Kanzerogenitatsversuch: Kategorie 1
positiver Kanzerogenitétsversuch und positiver Befund im Promotions-/Initiations-Test:
Kategorie: 2
positiver Kanzerogenitétsversuch, keine Daten im Promotions-/Initiationstest, aber Hin-
weise auf promovierende Wirkung (z.B. durch Zytotoxizitat oder Zellproliferation am
Zielorgan): Kategorie: 3-2
positiver Kanzerogenitétsversuch, negativer Promotions-/Initiationstest, keine Hinweise
auf promovierende Wirkung: Kategorie 3

— Esliegt keine Langzeitstudie vor:
Kein Hinweis auf Gentoxizitét in vivo, in subakuten bis chronischen Studien kein Hin-
weis auf relevante Wirkungen (z.B. Zellproliferation, Zytotoxizitét): Kategorie 2-1
Klare Hinweise auf Gentoxizitét in vivo, ggf. in Kombination mit Kanzerogenitétsdaten
von strukturanalogen V erbindungen: Kategorie 2
Kein Hinwels auf Gentoxizitét, in subakuten bis chronischen Studien dagegen Hinweise
auf promovierende Wirkungen: Kategorie 2-3
Keine Daten zur Gentoxizitdt und Kanzerogenitét vorhanden, keine Struktur-/Wirkungs-
betrachtungen maoglich: Kategorie 4
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18.3 Anlage lll - Hinweise zur Beurteilung der Vollstandigkeit und Qualitat des
Datenmaterials

18.3.1 Vollstandigkeit des Datenmaterials

Nach heutiger Auffassung ist das Gefahrdungspotenzial (Hazard) einer chemischen oder physi-
kalischen Noxe ausreichend gekennzeichnet, wenn fol gende grundsétzlich denkbare Wirkungen
fir die Noxe auf Vorliegen gepriift®® und quantitativ (d.h. bei welchem Expositionsniveau mit
ihnen zu rechnen ist) einschétzbar sind:

1. Akutereversible und irreversible Wirkungen auf den Gesamtorganismus und auf die ver-
schiedenen Organsysteme (z.B. Lunge, Gastrointestinaltrakt, Leber, Niere, Haut, Neuro-
toxizitt, neuropsychol ogische Wirkungen®’, Immunsystem, Hormonsystem)

2. Chronische Wirkungen bei langzeitiger Zufuhr kleiner Dosen der Noxe, z.B. im Sinne
degenerativer Verénderungen, welche die Funktionsfahigkeit der verschiedenen Organ-
systeme (z.B. im Sinne einer Voralterung) langfristig beeintrachtigen

3. Wirkungen auf die Fertilitét
4. Entwicklungstoxizitét (Embryotoxizitét und Teratogenitét)

5. Wirkungen auf das Immunsystem (bzw. Beeintrachtigung der Fahigkeit des Organismus,
sich mit natlrlich vorkommenden oder anderen Noxen physiologisch erfolgreich ausein-
ander zu setzen)®®

6. Sensibilisierende Wirkung (Haut, Atemwege, Gastrointestinaltrakt)
7. Mutagenitdt und Gentoxizitat

8. Kanzerogenitét
18.3.2 Datenqualitat von toxikologischen Studien (Tierversuche)

Um einen ersten Uberblick zu gewinnen, ist eine grobe K ategorisierung der Studien beztiglich
ihrer Validitét hilfreich. Klimisch et al.?® haben vier Validitatskategorien vorgeschlagen:

% Dies muss nicht immer experimentell geschehen. U.U. kann das Vorliegen einer bestimmten Wirkung aufgrund
theoretischer Uberlegungen mit ausreichender Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden.

% Bei einer Differenzierung neuropsychologischer Wirkungen gegeniiber der allgemeinen Neurotoxizitét, bleiben
nur Effekte tibrig, die lediglich am Menschen untersucht werden kénnen. Hierfir existieren keine standardisier-
ten Protokolle, entsprechende Untersuchungsergebnisse liegen nur in seltenen Féllen vor, und eine generelle
Forderung nach Priifungen am Menschen kann aus ethischen Grinden nicht erhoben werden.

% Standardisierte und validierte Priiffmethoden auf |mmuntoxizitét, die eine klare Interpretation zulassen, bestehen
heute nicht. Andererseits lassen sich aus subakuten und insbesondere subchronischen Studien aufgrund der H&
matologie und der Histopathol ogie von immunrel evanten Organen (Thymus, Lymphknoten, Milz, Knochen-
mark) klare Hinweise auf immun toxische Effekte ableiten.

% H.J. Klimisch, M. Andreae, U. Tillmann; Reg. Toxiol. Pharmacol. 25 (1997), 1-5
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- Kategorie 1: valide ohne Einschrankungen
- Kategorie 2: valide mit Einschrankungen

- Kategorie 3: nicht Valide

- Kategorie 4: Nicht zuzuordnen.

Ausgangspunkt fir Kategorie 1 sind Studien, die nach international anerkannten Prifrichtlinien
unter Berticksichtigung der Anforderungen der "Good Laboratory Practice” (GLP) durchgeftihrt
wurden. Die Autoren weisen darauf hin, dass in eine Gesamtbewertung sel bstverstandlich auch
Studien der Kategorie 2 und ggf. auch Studien der Kategorie 3 einflief3en sollten bzw. kdnnen.
Diese grobe Kategorisierung basiert zunachst auf relativ formalen Kriterien, die eine Zuordnung
ohne grofRen Aufwand ermdglichen. Fir alle Studien, die anschlief3end in die Hazard/Risiko-
Bewertung einflief3en sollen, ist dann eine detaillierte wissenschaftliche Beurteilung ihrer Aussa-
gefahigkeit erforderlich.

Eine kritische Wertung vorhandener Studien muss sich der Frage stellen, ob die klinischen, kli-
nisch-chemischen, hdmatol ogi schen, makroskopischen und histopathol ogische Befunde ein ko-
hérentes pathophysiol ogisches Wirkbild ergeben. Dies bedeutet auch, dass Zufallsbefunde al's
solche zu kennzeichnen sind. Alle nicht zufall sbedingten — und somit substanzinduzierten — Ef-
fekte mussen reproduzierbar sein. Das Kriterium der Reproduzierbarkeit besagt, dass bei mehre-
ren Untersuchungen unabhéngig vom Untersucher bel gleichen Versuchsbedingungen innerhalb
der experimentellen Fehlerbreite gleiche Ergebnisse erhalten werden.

Nicht allein der Literatur beschriebenen tierexperimentellen oder epidemiol ogischen Prifungen
von Substanzwirkungen entsprechen den Qualitatsanforderungen, die idealerweise zu stellen
sind. Einige lassen elementare Qualitatskriterien aul3er acht.

Wichtige Kriterien fur die Beurtellung der Qualitét einer Studie sind:

- Die angewandte Methodik und das Studienprotokoll entspricht den heutigen regulatorischen
Anforderungen (z.B. den OECD- und GLP-Richtlinien) oder ist diesen wissenschaftlich
gleichwertig?

- DieVeroffentlichung enthélt fir die Bewertung ausreichend Einzeldaten (Stati-
stik/Tierzahlen)?

- Dieverabreichte Prifsubstanz ist ausreichend analytisch charakterisiert (inkl. Konzentrati-
onsangaben, Stabilitét, Homogenitét, Verunreinigung)?

- Ausreichende Untersuchungstiefe (z.B. Korpergewicht, klinische Symptomatik, klinisch-
chemische, hdmatol ogische und histopathol ogische Untersuchungen, Organgewichte)?

- Konkordanz der Befunde (z.B. keine Widerspriiche nach klinisch-chemischer und histologi-
scher Befundung der Zielorgane)?

- DieDosiswahl ist toxikologisch sinnvoll/aussagekréaftig (z.B. wie steht die obere Dosisin
Langzeitstudien in Relation zur ,,maximal tolerierbaren Dosis* (MTD); in pranatalen Studien
zur maternalen Toxizitét?)

- Hat das Untersuchungslabor Erfahrung fir den jewelligen Studientyp und verflgt es Uber
eine Basis an historischen Daten?
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- Histopathol ogische und embryol ogische Befunderhebung, sowie die Qualitét der histologi-
schen Technik sind besonders kritische Teile einer Studie, da wesentlich von subjektiven
Kriterien und der Erfahrung des Untersuchenden abhangig. Ist der verantwortliche Pathologe
fur die Problemstellung ausreichend qualifiziert? Die diagnostische Einstufung von Befunden
sollte moglichst aus einer Hand erfolgen und einer standardisierten allgemein anerkannten
Nomenklatur folgen.

- Wurden, sofern erforderlich und sinnvoll, geblindete Untersuchungen durchgefihrt, z.B. in
der Neurotoxikologie?

Nicht alle Beurteilungskriterien missen in gleichem Male erfillt sein, man kann sich mit Aus-
schluss- oder Gewichtungskriterien behelfen. In vielen Fallen (etwa ungeschickte Dosiswahl
oder zu geringe Tierzahl) lassen sich zumindest Teilaussagen gewinnen. Die eindeutige Charak-
terisierung der Prifsubstanz, eine aussagekréaftige Untersuchungstiefe und eine mechanistisch
nachvollziehbare Konkordanz der Befunde sind jedoch von einer fir regul atorische Zwecke he-
rangezogenen Studie zu fordern.

Bel der Datensichtung im Rahmen einer konkreten Risikoabschétzung sollte mindestens eine
Einstufung des zuganglichen Datenmaterials in Kategorien wie

gualitativ fur die Bewertung des Stoffes akzeptabel,

von fragwirdiger Qualitét,

aus qualitativen Aspekten von der Bewertung auszuschlief3en,
erfolgen und begrtindet werden.

Die toxikologische Bewertung der Datenlage einer Substanz erfordert nicht nur die kritische
Wirdigung der Einzelstudien, sondern auch eine synoptische Betrachtung aller vorliegenden
Untersuchungen. Unterschiedliche Einschatzungen der Schwelle unterhalb derer keine adversen
Wirkungen beobachtet werden (NOAEL) und der niedrigsten Dosis bel der gerade noch eine
adverse Wirkung beobachtet werden kann (LOAEL) ergeben sich bei Studien mit voneinander
abweichender Dosiswahl und Tierzahl praktisch zwangslaufig. Daher ist es wichtig, sich mithilfe
vergleichbarer Eckpunkte (vgl. Benchmarkansatz) (oder ersatzweise aus den verschiedenen
NO(A)ELsund LO(A)ELSs) ein Bild Gber die ungefahre Lage der Wirkschwelle zu machen und
dann ggf. die Studie mit der hdchsten Validitét als Ausgangspunkt fir weitere Extrapolations-
schritte zu nehmen (s.a. unten).

In sich valide Studien kénnen aus methodischen Griinden zu unterschiedlichen Ergebnissen
kommen. Methodische bel der Gesamtbeurteilung zu berticksichtigende Differenzen sind z.B. :

- Unterschiedliche Zufuhrwege, wie z.B. oral Schlundsonde/oral/Futterung, Inhalation, der-
male Exposition (diese sind fir das mechanistische Verstandnis der Befunde wesentlich).
Hier gibt es oft verschiedene Ergebnisse; diese sind andererseits mechanistisch meist leicht
erklarbar

- Unterschiedliche Testsubstanzzubereitung bei Sondierungsversuchen (z.B. Ol/Wasser)
- Unterschiedliche Expositionsdauer

- Verschiedene Spezies, Stamme oder Geschlechter. Unterschiede sind hier, je nach Substanz-
klasse, recht haufig. Es hat sich im Laufe der Jahre auch ein grof3es Erfahrungswissen her-
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ausgebildet, welchesin vielen Falen eine Entscheidung zugunsten des fir den Menschen re-
levanteren Versuchsmodells gestattet. Manchmal treten Speziesdifferenzen zutage, die je
nach Erfahrungslage mit einer Stoffgruppe plausibel sein kdnnen. In anderen Féllen findet
sich zumindest im Nachhinein eine methodisch bedingte Ursache fir eine Speziesdifferenz.

Bei unterschiedlichen Studienergebnissen zu Uberprifen, ob eine unterschiedliche Untersu-
chungstiefe vorliegt (z.B. vergleichbare und ausreichende Tierzahl, vergleichbare Palette an un-
tersuchten klinisch-chemischen und hdmatol ogischen Parametern, makro- und mikroskopische
Befundung der gleichen Organe inkl. Bestimmung der absoluten und relativen Organgewichte).

Widersprichliche oder nicht Ubereinstimmende Befunde, die nicht erkléarbar sind, betreffen bel
qualitativ hochwertigen und nach dem Versuchstyp gleichartigen Studien haufig nur grenzwerti-
ge Befunde: So kann z.B. in einer Studie ein leichter Befund nicht aufgetreten oder Uibersehen
worden sein, in einer anderen Studie zufallsbedingt aufgetreten oder Uberinterpretiert worden
sein. Wenn die hdherwertige Studie klar erkennbar ist, muss eine Entscheidung zugunsten dieser
getroffen werden. Wenn nicht, bleibt die Frage offen, ob der im Experiment beobachtete Effekt
direkt zur Extrapolation der Wirkschwelle oder der kritischen Benchmarkdosis geeignet ist. In
diesem Fall ist eine Nachuntersuchung erforderlich oder es muss der Unsicherheit Rechnung
getragen werden, z.B., indem ein gesonderter Sicherheitsfaktor (modifying factor) in Betracht
gezogen wird (was eindeutig die schlechtere Wahl ist).

18.3.3 Qualitat epidemiologischer Studien

Die Gesamtqualitét einer Studie umfasst das Studiendesign, die Kontrolle von Verzerrungsquel -
len, angemessene statistische Auswertung (z.B. Angabe von Konfidenzintervallen), Adjustierung
bezlglich relevanter Storfaktoren, Validitéat der Expositionsmessung (insbesondere klare Tren-
nung von durch die zu untersuchende Noxe bel asteten von unbel asteten Personen), der quantita-
tiven Bestimmung von allen relevanten Storfaktoren, Validitéat der Bestimmung der Endpunkte
(z.B. Diagnosen, Probengewinnung), ausreichende StudiengroRe™.

Liegen qualitativ ausreichend gute, gleichartige Studien mit unterschiedlichem Ergebnis vor, so
konnen sie gegebenenfalls in Rahmen einer geeigneten M eta-Analyse zusammengefasst werden.
HierfUr sind aber klare Ein- und Ausschlusskriterien festzulegen und zu begriinden. Aul3erdem
ist zu berticksichtigen, dass in der Umwelt- und Arbeitsmedizin die untersuchten Kollektive oft
heterogen, die Expositionen in Dauer, Hhe und Art oft unterschiedlich sind, moglicherweise
unterschiedliche Koexpositionen vorliegen, die Endpunkte haufig uneinheitlich gemessen wer-
den usw. Eine differenzierte Betrachtung der Einzelstudien ist somit zusétzlich unumganglich.

Auch wenn Studien unterschiedlichen Typs und unterschiedlicher Aussagekraft vorliegen, sind
meta-anal ytische Betrachtungen maoglich und sinnvoll, wenn die gleichen Endpunkte betrachtet
wurden. Die dabei angewandten Verfahren sind darzustellen und, soweit es sich nicht um Stan-
dardverfahren handelt, zu begriinden.

% Die StudiengréRe ist kein absolutes Maf? fir die Qualitét einer Studie. Gelegentlich kénnen Studien an kleinen
Kollektiven besonders hoch Exponierter oder besonders Empfindlicher aussagekraftiger sein als an grofRen Kol-
|ektiven. Entscheidender kann die Zahl der insgesamt in der Studie beobachteten Félle mit nachwei sbarem End-
punkt, z.B. Zahl der beobachteten Krebsfélle, sein (Effizienz der Studie).
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Insbesondere ist aber darauf zu achten, dass ale verfligbaren epidemiologischen Daten bertick-
sichtigt werden, um eine Verzerrung zuungunsten negativer Studien tunlichst zu vermeiden.
Werden Studien aus der Betrachtung ausgeschlossen, so ist dies darzulegen und zu begriinden.

18.4 Anlage IV- Probabilistische Kombinationsverfahren

Quantitativ werden experimentell bedingte Unsicherheiten sinnvoller Weise durch Wahrschein-
lichkeitsverteilungen dargestellt. Diese geben im idealen Fall fUr den Konzentrationsbereich von
0 bis « die Wahrscheinlichkeit P(c) an, mit der z.B. die "wahre" Wirkungsschwelle bel der Kon-
zentration c liegt. Aus statistischer Sicht entspricht die Angabe eines Sicherheitsfaktors der Aus-
sage: die "wahre" Wirkungsschwelle liegt mit "ausreichender” Wahrscheinlichkeit oberhab des
Wertes, der sich durch Multiplikation der empirischen Wirkungsschwelle mit dem Sicherheits-
faktor ergibt. Implizit wird dabei angenommen, dass diese "ausreichende" Wahrscheinlichkeit
"gentigend" nahe bei 1 liegt, d.h. die mit dem Sicherheitsfaktor adjustierte Wirkungsschwelle
liegt "sicher" unterhalb der "wahren" Wirkungsschwelle. Die Anwendung eines konstanten Si-
cherheitsfaktors ist somit ein Spezialfall des statistischen Verfahrens. In dieser Betrachtungswei-
se wird die Intransparenz der Anwendung konstanter Sicherheitsfaktoren und ihrer Multiplikati-
on evident.

Punktschétzungen ohne Angabe der Streubreiten (z.B. fur eine Wirkungsschwelle) sind wenig
geeignet fUr eine rationale Interpretation und Kommunikation von Risikoaussagen. Die Darstel-
lung der einzelnen Extrapolationsschritte in Form von Wahrscheinlichkeitsverteilungen statt
durch konstante Extrapolationsfaktoren ist leider in der Praxis heute noch weitgehend untiblich
und aufgrund hierfir unzureichender Datenlage auch nur eingeschrankt mdglich. Zusammen mit
der Anwendung probabilistischer Methoden zur Verknlpfung der einzelnen Extrapol ations-
schritte (Faltung der entsprechenden Wahrscheinlichkeitsverteilungen) ergibt sich die Moglich-
keit einer besseren Interpretation der Unsicherheiten in der Risikoabschédtzung, vor allemin Ver-
bindung mit einer Sensitivitatsanalyse fur die einzelnen Extrapolationsschritte und ihre Unsi-
cherheitselemente. Im Rahmen des Risikomanagements lief3e sich dann z.B. besser beurteilen,
welche Malinahmen das Risiko am stérksten beeinflussen, oder wie sich das Risiko veréndert,
wenn ein Standard Uber- oder unterschritten wird.

Der Vortell quantitativer Angaben Uber die Unsicherheit durch Wahrscheinlichkeitsverteilungen
liegt darin, dass:

Alle bekannten Daten und plausiblen Annahmen Uber die Schwankungsbreite der empiri-
schen Befunde berticksichtigt werden kénnen.

Die Unsicherheitsprogression bei Adjustierung beztiglich mehrerer Aspekte (z.B. Tier-
Mensch-Extrapolation, Intraspeziesvariabilitdt) besser beurteilt werden kann und zu hohe Si-
cherheitsfaktoren durch Multiplikation von Einzelfaktoren vermieden werden.

In der Regel liegen nicht geniigend Daten vor, um die Unsicherheiten durch empirisch belegte
Verteilungen zu kennzeichnen. Es miissen deshalb plausible Annahmen Uber die Wahrschein-
lichkeitsverteilungen gemacht werden, was einen Teil der Vorteile statistischer Verfahren kon-
terkariert. Der entscheidende Vorteil gegentiber der Anwendung konstanter Sicherheitsfaktoren,
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namlich die hdhere Transparenz des Verfahrens bleibt dennoch bestehen. Sie muss allerdings
gegen den héheren Kalkulationsbedarf, die bisher geringen Erfahrungen mit dem Instrument und
die geringere Anschaulichkeit abgewogen werden.

Probabilistische Verfahren sind aber noch Gegenstand der Forschung.

18.5 Anlage V - Verfahrensregeln zur Bewertung von Kombinationswirkungen

Die folgende Liste von alternativen V erfahrensregeln kann zur quantitativen Bewertung von

K ombinationswirkungen herangezogen werden. Sie besitzt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit
und die Verfahrensregeln sind an dieser Stelle nicht im Detail charakterisiert (eswird auf die
Literatur verwiesen). Neben den genannten Konzepten gibt es insbesondere in der wissenschaft-
lichen Literatur weitere Ansétze, fir deren Einsatz meist hohe Voraussetzungen an die Daten-
qualitét, an vorbereitenden Testungen oder an modellierende Kalkulationen gestellt und die da-
mit im Regelfall kaum herangezogen werden. Fir den endgultigen Leitfaden sind Festlegungen
zu treffen, unter welchen Kautelen welche Verfahren angewandt werden sollen.

Bel der Analyse von Kombinationswirkungen sind haufiger auftretende Fehlerquellen zu beach-
ten:

- Interaktionen, die im "Hochdosis"-Bereich charakterisiert sind, kénnen im Niedrigdosi sbe-
reich vollkommen anders (auch gegenléufig: statt Synergismus Antagonismus et vice versa)
verlaufen.

- Auch bei Exposition, die nicht gleichzeitig erfolgt, jedoch in enger zeitlicher Abfolge, kann
(substanzspezifisch unterschiedlich) eine Kombinationswirkung auftreten, sodass nicht nur
die reine Simultanexposition zu betrachten ist.

- Andererseits finden sich (z.B. zur Charakterisierung von Indoor-Belastungen oder Verkehrs-
immissionen) Listen mit zahlreichen Schadstoffen, die jedoch nicht immer 6rtlich und zeit-
lich gleichzeitig auftreten (z.B. ist die Ozonkonzentration maglicherweise ortlich und zeitlich
von der Nox-Belastung zu trennen und somit nicht einfach in einer aggregierten Bewertung
zusammenzufassen).
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Ansatz

Beschreibung

Vor- und Nachteile

Hazard-Index

(Beispiel: mehrere atemwegs-
reizende Reizstoffe; Vorge-
hensweise nach TRGS 403;
Arbeitsschutz)

Aufaddition von Gefahrenbei-
tragsfaktoren (Gefahrenbei-
tragsfaktor: Expositionsdosis/
tolerierte Einzelstoffdosis
(oder Expositionskonzentrati-
on/tolerierte Einzel stoffkon-
zentration)

Summe toxikologisch schwer interpretierbar (unter-
schiedliche Dosis-Wirkungs-Beziehungen der
Komponenten nicht erkennbar). Die Hohe des
Werts hangt von der Auswahl und Anzahl der ein-
bezogenen Komponenten ab. Bei unterschiedlichem
Zielorgan und divergierendem Mechanismus meist
wissenschaftlich nicht gerechtfertigt, jedoch prag-
matisch hilfreich, oft verwendet

Toxizitatsaquivalente
(Beispiel: dioxinartige Stoffe)

Erfordert Leitsubstanz, er-
maoglicht dann eine gewichtete
Wirkungsaddition (Aquiva-
lente = Wirkungsanteile in
Relation zur Leitsubstanz)

Toxizitatsaquivalente kdnnen endpunktspezifisch
variieren und erfordern selten vorliegendes umfang-
reiches Versténdnis der Wirkmechanismen. Praxis-
relevanter, einfach handhabbarer Einsatz

Leitsubstanz als repr &senta-
tiver Stellvertreter fur Ge-
misch

(Beispiel: Benzo(a)pyren fur
PAK)

Erfordert bekannten Hoch-
rechnungsfaktor x: bei be-
kanntem Risiko der Leitsub-
stanz ist das Risiko fur das
Gemisch x-fach hoher

Unsicher bei wechselnder Zusammensetzung des
Gemischs. Seltener Fall, dass derartige Leitsubstan-
zen gefunden werden kdnnen. Steht fir Gesamtwir-
kung, auch wenn nicht alle Komponenten des Ge-
mischs bekannt und in ihrem Teilrisiko charakteri-
sierbar sind

Testung des komplexen Ge-
mischs

(Beispiel: Aroclor 1254 fir
PCB)

Komplexes Gemisch wird
direkt human- oder tierexperi-
mentell getestet und/oder epi-
demiologisch bewertet; evtl. in
Kombination mit L eitsubstan-
zen (im Beispiel: Leitkongene-
ren) mit Hochrechnung auf
Gesamtwirkung

Unsicherheit, falls die Zusasmmensetzung des Ge-
mischs vom getesteten abweicht (im Unterschied
zum Beispiel Benzo(a)pyren ist hier nicht die Ein-
zeltoxizitét der Leitsubstanz bekannt/rel evant);
durch Daten zum Gemisch jedoch relativ abgesi-
cherte Aussagen zur "Nettotoxizitat"

Toxikokinetische M odellie-
rung

(Kein Beispiel aus Standard-
setzung bekannt)

Unter Berilicksichtigung expe-
rimentell ermittelter substrat-
spezifischer Enzymaktivitdten
und pharmakokinetischer Mo-
delle wird Interaktion simu-
liert.

Erfordert umfangreichen Aufwand und gute Da-
tenlage; wissenschaftlich anspruchsvoll

Testung binérer bis quarta-
rer Gemische

(Beispiel: Bewertung einzelner
K ongener-K ombinationen von
PCB)

Auswirkungen der Hauptkom-
ponenten eines komplexen
Gemisches werden experi-
mentell erfasst und daraus auf
das Gesamtgemisch extrapo-
liert.

Ergebnisse zeigen haufig widerspriichliche Befunde
bei Einschluss/Ausschluss oder Konzentrationsén-
derung einzelner Komponenten; somit weiterhin
relevante Unsicherheit, dennoch experimentelle
Anndherung, statt rein theoretischer Aussage zur
Kombination (vgl. auch Bewertungen zu Kompo-
nenten des Zigarettenrauchs)
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Sicher heitsfaktoren auf Ein-
zelsubstanz

(Beispiel: bei Werten auf Vor-
sorgeniveau in Standardsetzung
angewandt)

Einzel stoffwirkschwelle (z.B.
TRD, ADI, RfD) wird mit
festem Faktor (z.B. 0,1) multi-
pliziert. Man geht davon aus,
dass bel Einhaltung dieser
Dosis dieser Einzelstoff auch

Wissenschaftlich nicht begriindetes Verfahren, das
jedoch allgemein mehr Schutz vor Kombinations-
wirkungen (und anderen nicht wissenschaftlich
erfassbaren Risiken) liefert

im Falle von Kombinationsex-
position keine adverse Wir-
kung mehr entfaltet.

18.6 Anlage VI - Expertenurteile (,expert judgement”)

Auch die naturwissenschaftliche Risikoabschédtzung findet nicht vollig wertfrei statt. In der Pra-
xis kann sich die Risikoabschédtzung nicht allein auf theoretisch gut verstandene und empirisch
abgesicherte Phanomene stitzen. Vielmehr gehen dabel auch Vermutungen und nicht vollstandig
verstandenes Erfahrungswissen ein. Haufig muss auf Einschétzungen von Experten anstelle von
klar belegbaren Fakten zurtickgegriffen werden. Dies betrifft insbesondere die Extrapolation aus
Erfahrungssachverhalten auf entscheidungsrelevante Szenarien fur die keine empirischen Daten
vorliegen. Ein hervorgehobenes Beispiel ist die oben erwahnte Einschétzung des Margin of Sa-
fety.

Die psychologische Forschung hat ausfuhrlich auf die Fallstricke von Expertenbewertungen hin-
gewiesen®®. Aus diesen Untersuchungen wird deutlich, dass das Auswerten von Expertenurteilen
unter Unsicherheit eines systematischen V orgehens bedarf, um heuristische und kognitive Ver-
zerrungen zu minimieren. Solche Verzerrungen kommen u.a. durch die folgenden psychologi-
schen Phdnomene zustande:

Verfugbarkeit: Wahrscheinlichkeitsaussagen sind dadurch gesteuert, wie leicht man sich
an fruhere &hnliche Ereignisse erinnert, bzw. man sich das Eintreffen des Ereignisses vor-
stellen kann.

Repréasentativitat: d.h. die Annahme, dass das zu bewertende Problem zu einer Klasse von
Problemen gehort, von denen einige bekannt sind

Verankerung und Anpassung: ein bestimmter Standpunkt wird als erste Naherung ge-
wahlt und spéter mithilfe ergénzender Informationen angepasst. Kritisch sind hier be-
stimmte Vorgaben und die zeitliche Rethenfolge mit der bestimmte Fakten bekannt werden.

Motivation: Irgendein Grund bewegt den Experten, eine Bewertung abzugeben, die nicht
vollkommen seiner personlichen Uberzeugung entspricht: Mdgliche Motivationen sind z.B.

der Wunsch, die Entscheidung zu beeinflussen;

die Einschétzung, dass er nach dem Ergebnis der Bewertung personlich bewertet wird,;

% Siehe z.B. zusammenfassende Darstellung in: M.G. Morgan, M. Herion: Uncertainty - a guide to dealing with
uncertainty in quantitative risk and policy analysis, Cambridge University Press, 1990, Cambridge, UK, S. 102-
140.
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der Wunsch, als kenntnisreich oder als Autoritét in dem entsprechenden Gebiet einge-
schétzt zu werden. Daraus fol gt elne Unterbewertung der faktischen Unsicherheit.

In der Vergangenheit hat der Experte einen bestimmten Standpunkt in der Offentlichkeit zu
der Frage eingenommen. Der Experte mdchte jetzt (mdglicherweise trotz besseren Wissens)
nicht im Widerspruch zu seiner friiheren Ansicht erscheinen.

In der Regdl resultiert aus den oben aufgefuihrten Verzerrungen eine Uberkonfidenz in das eigene
Urteil, die nicht der Realitét entspricht. Aus der Motivationsverzerrung kann aber auch gel egent-
lich eine Unterkonfidenz oder gesteigerte Unsicherheit resultieren.

Es existieren Verfahren, um die Fehleinschatzungen von Experten aufgrund von Verzerrung zu
minimieren, z.B. der sogenannte ,, clarity test”. Dabei wird der Experte mit dem Szenario kon-
frontiert seine abgegebene Einschatzung unter der V oraussetzung zu revidieren, dass er alle be-
notigten Daten mit absoluter Sicherheit zur Verfligung hétte. Er soll quasi als Hellseher eine Zahl
benennen, die das Problem genau beziffert. Durch diesen Test werden dem Experten die Rand-
bedingungen seiner Bewertung klarer.

Ein weiteres in diesem Kontext wichtiges Ergebnis der psychol ogischen Forschung ist, dass die
Forderung nach verbaler Begriindung einer Einschétzung (was spricht dafiir, was dagegen?) die
Qualitdt des Urteils verbessert. Der Experte muss dazu angehalten werden, den gesamten Satz
der verfigbaren Evidenz auszubreiten und zu begriinden, warum er bestimmten Daten traut bzw.
nicht traut und seine spezifische Perspektive darlegen. So gelingt es u.U., mdgliche Verzerrun-
gen aufzudecken®.

Hilfreich ist dartiber hinaus, die Definition des Problems im Diskurs zwischen Auftraggeber und
Experten®® zu verbessern, bis sie eindeutig und unzweifelhaft ist, alle nicht genannten Annahmen
und Beziige zu normativen Setzungen aufzuspiren und mit den Extrema der denkbaren Risiken
zu beginnen, um Verankerung und Uberkonfidenz zu minimieren.

% Dies wird mit der Forderung einer detaillierten Begriindung jedes Einzelschritte, die sich durch den gesamten
Leitfaden zieht, bezweckt.

% D.h. zwischen Risikomanagement (resp. Stakeholder) und wissenschaftlichem Risikoabschétzer.
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19 Flussdiagramm zum Leitfaden Risikoabschéatzung
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Schritt 2:

Vorhandene
Datenséatze
und Risiko-

Schritt 3:

Sind
Vorgaben
eindeutig
definiert?

nein

|

Sind
vorliegende
Abschéatzungen
verwend-
bar?

Schritt 1:
Rahmenvorgaben

Darstellung
von
Konsequenzen

Dokumen-
tation

Ubernahme

I. Beurteilung 11.Beurteilung
sicher unsicher

lll.Relevante
Datenliicken

IV. Information
unzureichend

L)

A

Empfehlung weiterer
Untersuchungen

A 4

Ende

Begrundung

Ende

\ 4

Schritt 4:

Schritt 5:

A

Daten aus epidemiol.
Untersuchungen

Liegen
adaquate

Ermittlung des relativen
Risikos fir die

luntersuchte Population aus

epidemiologischen Daten

Festlegung kritische Toxizitat(en),
Einheit, Mal3zahl

Prifung des Einflusses der
Versuchsbedingungen

Festlegung der Eckdaten ( LOAEL,
NOAEL) o.Benchmark

Prifung ob Extrapolierbarkeit
Tier/Mensch mogl.?

Schritt 6:

Einstufungs-
vorschlag
mit Begrtindung und
Angabe von Qualitat
u. Unsicherheit

ausreichend
fur
anagement?

Dokumentation:
Eckdaten
Steilheit der D/W-Kurve
EinflussgroRen
Linearitét (?) der D/WK
zur Extrapolation
verwandte Konventione
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Lassen sich
Defaultannahmen
agensspezifisch
modifizieren?

schritt7: ™"

Nutze
agensspezifische
Extrapolation

Begriindung fiir

Abweichung von
Default-Konventionen

Empfehlung von
duldbaren
. Aufnahmemengen

mit Begriindung und
Angabe von Qualitat,
u. Unsicherheit

v

ausreichend

nein

Exposition
ausgeschlossen?

fur
anagement?

ja

> Begriindung

Schritt 8:

Schritt 9:

Risiken

Schritt 10:

Kommentierung der
’/Annahmen zur Exposition:)
Szenario
Risikogruppen
Realtitatsbezug
Sensitivitatsanalyse
Unsicherheiten

Darlegung der
relevanten
Kombinationen
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Abschluss und Ubergabe
an das Management

Zusammen-
stellung

aller Einzelberichte:
Adversitatsdiskussion
Konfidenz in Ergebnisse auf
der Grundlage der Tier- und
Humandaten, Modell-
Vorstellungen tber Wirkung
Konfidenz in
Expositionsabschatzung
Kombinationswirkungen
fehlende Daten
Einordnung vergleichbarer
Risiken
Verdachtsmomente
Handlungsoptionen
Empfehlung medien-
bezogener
Standards
Bewertung des MOS

Risikobewertung ist moglich
Handlungsbedarf

A 4

Risikobewertung ist moglich
Kein Handlungsbedarf

Risikobewertung ist nicht ausreichend
sicher

Handlungsbedarf wegen
Gefahrenverdacht

Risikobewertung ist nicht ausreichend
Sicher

Kein Handlungsbedarf, da kein Anhalt fiir
Gefahrenpotential

60



20 Tabelle zum Flussdiagramm

Zid I nput Output Short- | Anmerkungen
B cut
"5 E (von Risikomanagement oder fach- | (an Risikomanagement)
> 3 /6ffentlicher Diskurs)
1 20.1 Definition des Auftrages an die Risi- | 20.2 Rahmenbedingungen Dokumentation des " statement of X Bei der Festlegung der Rah-
koabschatzung purpose” menbedingungen ist eine inten-
1) Festlegung des Schutzgutes sive Kommunikation zwischen
2) Festlegung des Schutzniveaus Risikoabschétzern und Risiko-
- managern erforderlich da bei-
3) Festlegung des Detaﬂherung& den Seiten die Konsequenzen
grades (short cut oder vollstén- Klar sein miissen. die sich aus
diges Verfahren?) den Rahmenbedingungen fir
4) Dringlichkeit der Bearbeitung die Risikoabschétzung ergeben.
5) Festlegung der Reevaluie-
rungsbedingungen
6) Festlegung von Beteiligungen
und Dokumentationspflichten
7) Herausarbeitung der moglichen
Handlungsoptionen
8) Definition adverse Wirkung
2 20.3 Sichtung des Daten- Feststellung, ob addquate Abschét- | X Vermeidung von Doppelarbeit
materials zungen vorliegen; ggf. Begriindung
fur Nicht-Ubernahme der Abschét-
zung
3 20.4 Beurteilung der Vollstéandigkeit und 20.5 Kategorieneinteilung: X Im Fall der Kategorien 3) und

Qualitat der Daten

1) Beurteilung sicher

4) ist eine vollsténdige Risiko-
abschétzung nicht moéglich.
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2) Beurteilung unsicher
3) Relevante Datenliicken

4) Unzureichende Information

Empfehlung weiterer Untersu-
chungen und Riickgabe des
Auftrages.

20.6 I dentifizierung des Gefahrdungs- Einstufung X Wenn sich bereits aus der Ein-
potenzials stufung Handlungsoptionen
ergeben, Abschluss des Verfah-
rens.

20.7 Auswertung der Dosis- Ausfuhrliche Dokumentation ein- X
Wirkungsbeziehung schliefflich Datenqualitét und Unsi-
1) Festlegung kritische Toxizitét(en), cherheiten

Einheit, Mal3zahl
2) Prifung: Einfluss der Versuchsbedin-

gungen
3) Festlegung Eckdaten (LOAEL,

NOAEL) bzw. Benchmark
4) Prifung, ob Extrapolierbarkeit auf

Mensch grundsétzlich gegeben?
5) Wenn adéguate epidemiol ogische Un-

tersuchungen vorliegen, Verwendung

derselben
20.8 Extrapolation von Versuchsbedin- Konvention fir Extrapolationsver- | Ausfuhrliche Dokumentation ein- Default- | Wenn mdglich agenzspezifisch,
gungen auf Schutzgut fahren ist zu konsentieren schliefdlich Datenqualitét und Unsi- | Extrapo- | sonst default-Verfahren
1) Interspeziesextrapolation cherheiten Iqtion mit

Sicher-
2) Intraspeziesextrapolation heitsfak-
3) Zeitextrapolation toren
4) Pfad-zu-Pfad-Extrapolation
20.9 Bewertung in der Zusammenschau | Vorgabe eines Standard- Empfehlung eines objektbezogenen | Multipli- | Anwendung von probabilisti-
1) Verkniipfung der Extrapolationsschritte Expositionsszenarios Standards, z.B. akzeptable tgliche | kation von | schen Verfahren wird bevor-
prung ) Aufnahmemengen; Schétzung des default- zugt;
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2) Prifung, ob weitere Extrapolations- MOS nach Standardexpositionssze- | Faktoren | Ende der Risikoabschétzung
schritte erforderlich sind narien; ausfihrliche Dokumentation hier, falls nur objektbezogene
3) Plausibilititsprifung anhand epide- einschliefdlich Datenqualitét und Standards gewtinscht sind oder
miolo ischeprrken?\tnisse 0 Unsicherheiten ggf. Begrindung fir wenn Exposition grundsétzlich
9 Expositionsausschluss auszuschlieflen ist
4) Risikoabschéatzung fir Standardexpo-
sitionsszenario
8 20.10 Expositionsabschatzung Vorgabe der Bedingungen fur die Dokumentation der Annahmen zur | Default- | Nutze Standardannahmen (z.B.
1) Priffe mehrere Risikoguellen (kumula- Expositionsabschétzungen, z.B. Exposition (Szenario), Kommentie- | Vorgaben | TGD der EU, AGLMB), ver-
tive Exposition) q "reasonable worst case" pica- rung zu: empfindliche Personen- wende nach Mdglichkeit pro-
P Verhalten gruppen, Realitétsbezug, Unsicher- babilistische Methoden
2) Prife mehrere Eintragspfade (kombi- heiten
nierte Exposition)
3) Priife Hintergrundbel a-
stung/Quotierung
4) Prife Kompatibilitét zu Biomonitoring
9 20.11 Beurteilung des Zusammenwir kens | Konventionen fir Umgang mit ausfiihrliche Dokumentation -
mehrerer Noxen Kombinationswirkungen
1) PrufeVerfahrensregeln (Hazard-1ndex
etc.)
2) Weise Kombinationsmdglichkeiten von
zentraler Bedeutung aus.
10 20.12 Zusammenfassende Bewertung aus Empfehlung medienbezogener Stan- | -

naturwissenschaftlicher Sicht

1)
2)

Orientierende Risikovergleiche

Risikovergleiche flr Substitute

dards

Empfehlungen zum Handlungsbe-
darf aus naturwissenschaftlicher
Sicht

20.13 Ausfiihrliche Dokumentati-
on einschlief3lich Datenqualitéat
und Unsicher heiten

Zusammenstellung aller Einzelre-
ports (siehe oben) unter Einschluss:
Adversitatsdiskussion, Konfidenz in

Die Dokumentation wird im
Internet bereitgestellt und es
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Ergebnis (auch Human-/Tier-/in
vitro-Daten, Mechanismus), Konfi-
denz in Expositionsabschétzung,
Kombinationswirkung, Unsicher-
heiten/fehlende Daten, Einordnung
der Handlungsoptionen zu Dosis-
Wirkungsdiskussion, Verdachtsmo-
mente, Rahmenbedingungen, Ein-
ordnung vergleichbarer Risiken

wird zu Einwendungen aufge-

fordert. Diese werden zur
Kenntnis genommen und be-

grindet erwidert; Appellations-

recht nicht befriedigter Ein-
wender beim Risikorat
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Anhang 5






Leitfaden zum Risikomanagement

l. Zweck und Terminologie

Der Ausdruck Risikomanagement wird unterschiedlich definiert. Bei weiter Definition umfasst er
den ganzen Prozess der Risikoabschétzung, der Risikobewertung sowie in Bezug auf risikomin-
dernde Mal3nahmen: Auswahl, Abwéagung, Entscheidung und Durchsetzung. Fur diese weite Be-
deutung sollte besser der Ausdruck Risikoregulierung verwendet werden. Bel engerer Definition
bezeichnet Risikomanagement lediglich die Auswahl, Abwégung, Entscheidung und Durchsetzung
von risikomindernden Mal3nahmen.

Zweck dieses Leitfadensist, die Auswahl von Mal3nahmen, die bislang nicht selten eher spontan
erfolgt, in nachvollziehbare Schritte zu gliedern und auf diese Weise rationaler zu machen. Ein
Kernelement dieser Strukturierung ist die Ermittlung und Bewertung von Mal3nahmeoptionen. Sie
wird as Bewertung der Mal3nahmeoptionen, kurz Mal3nahmenbewertung (engl.: ,, option assess-
ment*) bezeichnet.

Die Mainahmenbewertung besteht aus den Schritten Identifizierung der M al3nahmeoptionen, Er-
mittlung und Abwagung der Auswirkungen der Mal3nahmeoptionen auf die relevanten Schutzgiter
sowie vergleichende Abwéagung der Mal3nahmeoptionen.

Bel Ausfuhrung dieser Schritte, die unter I11. erléutert werden, sind einige Leitsatze zu beachten, die
der Malznahmenbewertung eine inhaltliche Orientierung geben und als "Grundsétze der Mal3nah-
menbewertung" bezeichnet werden sollen (s. 11).

. Grundsétze der M al3Bnahmenbewertung

1. Soweit nicht gesetzliche Vorschriften zusétzliche Vorgaben machen, sind bei der Auswahl und
Bewertung von risikomindernden Mal3nahmen jedenfalls die folgenden drel Schutzguter zu be-
ricksichtigen und im Konfliktfall abzuwégen: die Gesundheit des Menschen, die Erhaltung der
natrlichen Lebensgrundlagen und die wirtschaftliche und soziale Entwicklung. Diese Schutz-
guter sind durch Art. 2 Abs. 2 GG (Recht auf korperliche Unversehrtheit), Art. 20a GG (Schutz
der natiirlichen Lebensgrundlagen) bzw. Art. 12, 14, 20 GG (Berufsfreiheit, Eigentumsgarantie,
Sozialstaatsprinzip) verfassungsrechtlich verankert.

2. Diedre Schutzgiter bestehen aus zentralen und peripheren Schutzgutbereichen, diefir die
Erhaltung der Schutzguter essentiell sind. Zu den zentralen Schutzgutbereichen gehdren Frei-
heit von Krankheit, die Erhaltung der zentralen Funktionen der Okosysteme bzw. die Sicherung
der Herstellung von und Versorgung mit essentiellen Gutern. Zu den peripheren Schutzgutbe-
reichen gehdren z.B. die Vermeidung gesundheitlicher Belastigungen, die Asthetik der Land-
schaft und die Versorgung mit Luxusgitern. Treten die K er nber eiche verschiedener Schutz-
gutbereiche in Konflikt, so sollte nach Mal3nahmeoptionen gefragt werden, die den Konflikt
vermindern (in die Peripherie schieben), so dass die konfligierenden Kernbereiche moglichst
geschont werden (praktische Konkordanz); auch sollten Ausgleichsmal3nahmen fir das stérker
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bel astete Schutzgut gesucht werden. An der Peripherie der zentralen Schutzgutbereiche sind ri-
sikobehaftete Handlungen schutzgutiibergreifend vergleichbar und in einer Weise abwégbar,
dass die eine Handlung gegentiber einer anderen zurticktreten muss.

. Das Schutzgut menschliche Gesundheit stellt fir den Einzelkonflikt das héherrangige Rechts-
gut dar. Bei Ubergreifender und langfristiger Perspektive ist jedoch zu beachten, dass es Ge-
sundheit ohne wirtschaftlich-soziale Entwicklung und ohne den Fortbestand der Biosphéare nicht
geben kann. Dem ist im Einzelkonflikt Rechnung zu tragen, indem auf den Beitrag einzelner
Belastungen zur Summe der Belastungen der Schutzgiter geachtet wird.

. Gesundheitsrisiken kdnnen charakterisiert werden, indem abgeschétzt wird, ob siein eigener
Verantwortung oder durch Verantwortung Dritter verursacht werden, ob sie also selbst- oder
fremdverantwortet sind. Umwelt- und Arbeitsplatzrisiken gehdren tberwiegend zu den
fremdverantworteten, die durch Lebens- und Verhaltensweise bestimmten zu den selbstverant-
worteten Risiken. Die Schutzpflicht des Staates beztiglich fremdverantworteter Risiken sollte
nicht durch den Verweis auf die Existenz dhnlich bedeutender, aber in eigener Verantwortung
eingegangener Risiken eingeschrankt werden. Fremdverantwortete Risiken sollten stérker ge-
wichtet werden a's eigenverantwortete.

. Die Folgen von Mal3nahmen vorherzusehen und in die Zukunft hinein abzuschétzen, ist bezogen
auf die einzelne Person oft unmadglich. Auch tréte ein Regelungsstillstand eln, wenn eine gene-
relle Regelung jeder einzelnen betroffenen Person individuell gerecht werden misste. Die
Mal3nahmenbewertung muss sich deshalb pauschalisierter Aussagen tber die Folgen fir die
betroffenen Wirtschaftszwei ge bedienen und muss individuelle Auswirkungen in der Regel
nicht berticksichtigen. Sind jedoch individuelle Auswirkungen prognostizierbar und gravierend,
0 sollten in die Mal3nahmeoption Anpassungsmechanismen (wie Ubergangsfristen, Harteaus-
gleich, etc.) einflief3en.

. Jeweniger dartiber ausgesagt werden kann, ob ein méglicher Schaden auch tatséchlich eintreten
wird, desto bedeutender fUr die Bewertung ist das zu gewértigende Schadensausmal3; und je
weniger das Schadensausmal? vorhergesehen werden kann, desto mehr ist die Betrachtung von
Worst-Case-Szenarien gerechtfertigt. Dieser Grundsatz folgt dem V orsorgeprinzip, wonach
fehlende wissenschaftliche Gewissheit Uber eine konkrete Gefahr keine Begriindung fir die
Unterlassung von risikomindernden Mal3nahmen sein darf. Es missen jedoch Anhaltspunkte fir
V erursachungsprozesse vorliegen. Auch sollten Vorsorgemal3nahmen auf die V erbesserung des
K enntnisstandes zielen und nicht den Charakter einer endgultigen Mal3nahme annehmen. Ent-
sprechende Entscheldungen sollten grundsétzlich unter dem Vorbehalt einer Revision getroffen
werden, wenn sich spéter erweisen sollte, dass ein relevantes Risiko nicht feststellbar ist.

. Die Schutzgiiter kdnnen von tangiblen und intangiblen Auswirkungen risikobehafteter
Handlungen betroffen sein. Intangibel sind solche, deren Bedeutung und Ausmal? sich nur an-
hand qualitativer, nicht quantifizierbarer Mal3stdbe ermessen lassen. Tangible Malinahmefol gen
lassen sich dagegen in der Regel anhand universeller numerischer Skalen, insbesondere durch
Marktpreise vergleichen. Die Intangibilitét bestimmter Schutzgutbereiche ist anzuerkennen. Die
sie betreffenden Handlungsfol gen sollten nicht mit monetéren Mal3en gemessen werden. Auch
mittelbare M onetarisierungen wie etwa die Berechnung der Vermeidungs- oder Reparaturko-
sten intangibler Schaden, Befragungen zu ,,willingness to pay*, etc. sind in der Regel nicht va-
lide genug, um in der Praxis der Standardsetzung angewandt werden zu kénnen.



8. DieRisikoabschétzung ist selbst bereits sehr zeitintensiv. Wirde die Mal3nahmenbewertung mit
ahnlichem Detaillierungsgrad durchgefihrt, so wirde sich der Standardisierungsprozess weiter
verlangern. Dies ist insbesondere dort problematisch, wo Standards fiir eine Vielzahl von Tat-
bestanden gefunden werden muissen (z.B. die auf dem Markt befindlichen sog. Altstoffe). An-
gesichts dessen ist es zuléssig, in Féllen umfangreichen Bedarfsan Standardsund Zeit-
knappheit fur ihre EinfUhrung mit tGberschlégigen Schétzungen, gezielten Teilbewertungen
oder Analogiebetrachtungen zu arbeiten. Der resultierende Standard muss dementsprechend fur
Anderungen bei neuem Wissen offengehalten werden.

kulturelle Nutzung
wirtschaftliche Nutzung

soziales Wohlergehen
wirtschaftliches Wohlergehen

Gesundheit Lebensraume

Vielfalt
der Arten
und Formen
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wirtschaftliche
und soziale
Entwicklung

zentraler
Schutzgutbereich
Versorgung/Ertrag
Peripherer
Schutzgutbereich

wirtschaftlicher Erfolg
soziale Sicherheit

Abb. 1.  Schemazur Beschreibung der Schutzgutbereiche

1. Der Prozessder Malinahmenbewertung

Die Mal3nahmenbewertung besteht aus den Schritten Bestimmung eines Handlungsbedarfs, Identi-
fizierung der Mal3nahmeoptionen, Ermittlung und Abwéagung der Auswirkungen der Mal3nahmeop-
tionen auf die relevanten Schutzguter sowie vergleichende Abwagung der Maldnahmeoptionen. Sie
ist eine Operation, die auf die Begrindbarkeit, z.T. auch auf die Wissenschaftlichkeit der Auswahl
von Malinahmen zielt und insofern der eigentlichen Entscheidung, die eher politisch gepragt ist,
vorausgehen sollte.

1.1 Risikobewertung und Entscheidung Uber Handlungsbedar f

Ob ein Handlungsbedarf besteht, ergibt sich im wesentlichen aus der Risikoabschétzung. Erganzen-
de Uberlegungen kommen hinzu, wenn eine Ubersetzung des Risikos in gesellschaftliche Wertkate-
gorien erforderlich ist.



[11.1.1.  Auswertung der Risikoabschatzung

In diesem Schritt ist zu kldren, ob die vorliegende Risikoabschéatzung fur die Ermittlung eines
Handlungsbedarfs und fir die Mal3nahmenbewertung ausreicht. Werden weitere Informationen Uber
die bestehenden Risiken fir erforderlich gehalten, ist unter Umsténden erneut in die Risikoabschét-
zung einzutreten. Bei organisatorischer Trennung von Risikoabschatzung und Risikomanagement
ist die zustandige Stelle einzuschalten. Dies ist nicht erforderlich, wenn die Risikoabschétzung be-
reits aufgrund partieller Ergebnisse zur Feststellung eines Handlungsbedarfs gelangt ist.

[1.1.2. Zusammenfassung der Risiken in ihrem Entwicklungsver lauf

Die Ergebnisse der Risikoabschétzung sind zundchst Uberblicksartig zusammenzufassen. Soweit in
der Risikoabschétzung nicht bereits geschehen, ist auch der Entwicklungsverlauf des Risikos von
der Quelle bis zum Endpunkt zu erfassen, well dadurch mdgliche Ansatzpunkte fir Regulierungs-
mal3nahmen deutlich werden.

Beispiele fur Entwicklungsverlaufe sind:

Bel in Verkehr gebrachten Gefahrstoffen:
die Herstellung und die industrielle Verwendung,
die Verteilung und Lagerung,
die gewerbliche und private Nutzung, sowie
die Entsorgung.

Bel stofflichen Emissionen aus Anlagen:

- die Entstehung der Noxe bei der Gewinnung und Herstellung der Produkte und bei der Stil-
legung von Anlagen,
die Emission Uber den Abluft-, Abwasser- oder Abfallpfad, Abstrahlung,
der Weitertransport und die Aufkonzentration/M etabolisierung auf den genannten Pfaden,
der Prozess der Einwirkung auf den menschlichen Korper,
die Folgen fur die menschliche Gesundheit.

Bel Larmemissionen:
die Entstehung des Larms bei Herstellung, Transport und Gebrauch von Produkten,
Abstande zwischen Larmquelle und Larmbel astung,
Moglichkeiten aktiven und passiven Larmschutzes,
Subjektive Faktoren der Larmtoleranz.

Bei biologischen Noxen:
die Herkunft des risikobehafteten Organismus,
die Eigenschaften des Organismus,
Aussetzungsbedingungen,
Vermehrungs- und Ausbreitungspfade,
passive Schutzmal3nahmen,
Einwirkung auf den menschlichen Korper,
Folgen fir die Gesundheit.



[1.1.3. Risikobewertung und Ermittlung von Handlungsbedar f

Die Entscheidung dariiber, ob Uberhaupt gehandelt werden soll (Handlungsbedarf), ist gedanklich
von der Identifizierung und Bewertung von Mal3nahmeoptionen zu trennen. Der Handlungsbedarf
ist jedoch offensichtlich und bedarf keiner ausfiihrlichen Begriindung, wenn das Risiko unzweifel-
haft und gravierend ist. Andererseits kann sich herausstellen, dass das Risiko zu vernachlassigen ist;
dann ist ein Handlungsbedarf zu verneinen. Der Handlungsbedarf ergibt sich normalerweise ab-
schlief3end aus den Schlussfolgerungen der Risikoabschétzung.

Gehen aus der Risikoabschétzung keine Schlussfolgerungen hervor, so sind sie fir den Handlungs-
bedarf zu formulieren. Die nachstehenden Schlussfol gerungen kommen in Betracht:

(1) Die Risikoinformationen reichen fur eine hinreichende Bewertung aus; Anlass fur Mal3nah-
men zur Risikominderung ist nicht gegeben.

(2) Die Risikoinformationen reichen fur eine hinreichende Bewertung aus; es besteht Anlass fur
Mal3nahmen zur Risikominderung.

(3) Die Risikoinformationen reichen fur eine hinreichende Bewertung nicht aus; zusétzliche In-
formationen sind elnzuholen; wegen der denkbaren Schadenshéhe sind aber bis zur Vorlage
erganzender Risikoinformationen vorlaufige Mal3nahmen der Risikominderung zu treffen.

(4) Die Risikoinformationen reichen fur eine hinreichende Bewertung nicht aus; zusétzliche In-
formationen sind einzuholen; wegen der begrenzten denkbaren Schadenshohe und in Abwé-
gung gegen die Kosten von Mal3nahmen der Risikominderung sind unmittel bare Mal3nah-
men jedoch nicht erforderlich.

Ist das Risiko auf der Grundlage der schutzgutbezogenen Darstellung der Risikoabschatzung aus
sich heraus schwer verstandlich zu machen, sollte es zusétzlich in weiteren gesellschaftlichen Wert-
kategorien ausgedrickt werden. Z.B. wird ein bestimmtes Risiko allergener Wirkungen leichter
nachvollziehbar, wenn es zusétzlich in seinen Folgen fir den sozialen Umgang, in Behandlungs-
aufwand, in ausgefallenen Arbeitsstunden u. a. ausgedriickt wird.

Auch ein Risikovergleich kann insoweit aufschlussreich sein. Z.B. kann eine Erkrankungswahr-
scheinlichkeit mit nattrlichen Hintergrundsraten in Beziehung gesetzt werden.

Bei der Ubersetzung der naturwissenschaftlichen Risikoabschétzung in gesellschaftliche Wertkate-
gorien und bei Risikovergleichen ist ein monetérer Ausdruck nicht erforderlich und hinsichtlich
intangibler Kosten Uberhaupt zu unterlassen (siehe Grundsatz 7).

Manchmal empfiehlt es sich oder ist es sogar rechtlich geboten, das Gesundheitsrisiko in umweltbe-
zogenen Wertkategorien auszudriicken. Zum Beispiel wird bei Aufstellung von Trinkwasserstan-
dards das Schutzziel Gesundheit durch das Ziel der Reinheit des Wassers (d.h. nicht nur seiner Un-
schédlichkeit) definiert.

Eine schutzguttiber greifende Abwagung der Vorteile der Risikobekampfung mit deren Kosten fir
die wirtschaftlich-soziale Entwicklung und die Umwelt erfolgt bel Ermittlung des Handlungsbe-
darfs noch nicht. Entsprechende Betrachtungen erfolgen erst bei der Bewertung der Mal3nahmeop-
tionen. Dort kdnnen Optionen, die unvertretbare Nachteile aufweisen, ausgeschieden werden.



Der sich ergebende Handlungsbedarf ist als dringlich einzustufen, wenn das Risiko gravierend ist.
Andererseits kann sich herausstellen, dass das Risiko zu vernachlassigen ist; dann ist ein Hand-
lungsbedarf zu verneinen.

11.1.4. Ermittlung des rechtlichen Rahmensfur Mafnahmen und der Anforderungen an
Beteiligung

Die Entwicklung und Bewertung von Mal3nahmeoptionen steht in der Regel nicht im freien Ermes-
sen der risikoregulierenden Stelle, sondern ist rechtlich vorstrukturiert. Die rechtlichen Vorgaben
sind deshalb aufzuarbeiten. Damit wird zugleich fir die Stufe der Mal3nahmenbewertung prézisiert,
was in algemeiner Form bereits auf der Stufe des Vorverfahrens festgestellt wurde. Hierfir ist eine
geeignete Auswahl aus den folgenden Optionen zu den aufgefiihrten Kategorien zu treffen:

(1) Ebene der Malznahmenbewertung:

- Auf welcher Entscheidungsebene liegt das Standardsetzungsverfahren? In Betracht kom-
men:
die untergesetzliche Ebene auf Grundlage eines Gesetzes,
die Gesetzgebungsebene auf Grundlage der Verfassung,
die gemeinschaftsrechtliche Ebene auf Grundlage von Gemeinschaftsrechtsakten,
wobei die nationale Mal3nahmenbewertung als Stellungnahme oder in Berichterstat-
terfunktion im Rahmen europdischer Standardisierungsverfahren erfolgt, oder
der volkerrechtlichen Ebene auf Grundlage voélkerrechtlicher Vertrége, wobel die
nationale Mal3nahmenbewertung as Anregung/V orschlag im Rahmen international er
Standardisierungsverfahren erfolgt.
(2) Zustandigkeit und Beteiligung:
- Welche Behorden sind nach den rechtlichen V orgaben federfihrend?
- Welche anderen Behorden sind auf welcher Verfahrensstufe in welcher Weise zu beteiligen?
- Welche gesellschaftlichen Kreise sind in welcher Etappe des Verfahrens und in welcher
Form zu beteiligen? Inwieweit ist die eine Mal3nahmenbewertung durchfihrende Stelle frei,
zusétzliche Betelligungen vorzusehen?
(3) Materidlrechtliche Vorgaben:
- Besteht rechtlich eine Verpflichtung oder Ermessen zu handeln? Ist rechtlich Vorsorge oder
nur Gefahrvermeidung geboten?
- Wiewird das Spektrum mdglicher Maf3nahmeoptionen durch rechtliche V orgaben einge-
grenzt?*
- Gibt es spezifische VVorgaben fur die Abwagung der Vorteile der Reduktion der Gesundheits-
risiken mit daraus entstehenden maoglichen Nachteilen fiir die Umwelt? Wer hat die entspre-
chenden Daten beizubringen?

1 7.B. kénnen auf gesetzlicher Ebene auch Anreizinstrumente (z.B. Sonderabgaben) und Bewirtschaftungsinstrumente
(z.B. Zertifikate fir Emissionen) in Betracht gezogen werden, die bei untergesetzlicher Standardsetzung meist durch
das zugrunde liegende Gesetz abschichtend ausgeschlossen werden.
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- Gibt es spezifische Vorgaben fur die Abwagung der Vorteile der Reduktion der Gesund-
heitsrisiken mit den Regulierungskosten? Wird eine Kosten-Wirksamkeits-Analyse oder ei-
ne Kosten-Nutzen-Analyse gefordert? Wer hat die entsprechenden Daten beizubringen?

- Welche weiteren Schutzgiter neben Umwelt und wirtschaftlich-sozialer Entwicklung sind
gesetzlich vorgegeben? Wel che sind ausgeschl ossen?

(4) Datenschutz:

- Welche Daten darf die Stelle Privaten gegentiber offenbaren, welche sind als Geschaftsge-
heimnis geschuitzt?

- Welche Daten darf die Stelle anderen nationalen Behdrden, EG-Behtrden oder internatio-
nalen Stellen nicht Gbermitteln (aus Griinden der Zusténdigkeiten, der Gewahrleistung von
gleichen Geheimhaltungsstandards durch ausl andische Behérden oder des Schutzes geisti-
gen Eigentums)?

(5) Rechtliche Instrumentierung:
- Inwelche Rechtsform ist das Regulierungsergebnis zu kleiden?

[11.1.5. Entscheidung Uber Normal- oder Kurzverfahren

Besteht nach den Ergebnissen des Vorverfahrens dringender Handlungsbedarf (wie z.B. im Falle
BSE), muss untersucht werden, ob die Informationslage ausreicht, um Mal3nahmen bereits auf der
Grundlage einer nur Teilaspekte erfassenden Risikoabschdtzung zu treffen, und ob das Verfahren
des Risikomanagements abgekirzt werden kann. Eine solche Abkurzung wird darin bestehen, dass
die Untersuchungstiefe bei den einzelnen Schritten gemindert wird, etwaindem das Spektrum der

M al3nahmeoptionen enger gefasst wird, die 6kologische und wirtschaftlich-soziale Auswirkung nur
Uberschlagig betrachtet wird, die Beteiligung gestrafft und die Dokumentation gektirzt wird.

Bel Kurzverfahren ist darauf zu achten, dass die Mal3nahmen vorlaufigen Charakter haben und nicht
zu irreversiblen Folgen fur die betroffenen Schutzgiter fuhren.

[11.1.6. Planung und Organisation der Beteiligung

Fur alle Verfahrensschritte erfolgt hier die Planung der Information und Beteiligung anderer Behor-
den, betroffener Kreise und der Offentlichkeit. Das Ergebnis der Ermittlung des Handlungsbedarfs
ist in geeigneter Weise zu verdffentlichen. Der Entwurf der Vorschlage tiber zu treffende Mal3nah-
men ist den beteiligten Behdrden und den betroffenen Kreisen zuganglich zu machen und zu ver6f-
fentlichen. Eingehende Stellungnahmen sind im abschlief3enden Vorschlag fur zu treffende Mal3-
nahmen zu berlicksichtigen. Aus rechtlichen Vorschriften kénnen sich weitere Beteiligungen erge-
ben.

[1.1.7. Ermittlung des Ressour cenbedar fs, Ressour cenplanung

Den jeweiligen Verfahrensschritten sind personelle und finanzielle Ressourcen zuzuweisen.



1.2, Ermittlung und Bewertung von Maf3nahmen

[.2.1. | dentifizierung von M al3nahmeoptionen

Mal3nahmeoptionen ergeben sich aus einer Zusammenschau des Zieles, das festgestellte Risiko zu
mindern, und des Entwicklungsverlaufs des Risikos von der Quelle bis zum Endpunkt. Die prima
facie als geeignet erscheinenden Mal3nahmeoptionen werden zunéchst nur aufgelistet und noch
nicht bewertet.
Mal3nahmeoptionen kdnnen von aufen, z.B. durch gesell schaftliche Interessengruppen in den Pro-
zess der Mal3nahmenbewertung eingebracht werden, sie sind jedoch auch von der Bewertungsin-
stanz selbst zu konzipieren.
Das Spektrum der in Betracht zu ziehenden und zu bewertenden Optionen ist — auch im Interesse
der Akzeptabilitét der spéter beschlossenen Mal3nahmen — breit zu fassen, jedoch scheiden solche
aus, die

- nicht geeignet sind, die in der Risikoabschédtzung festgestellten Gesundheits- und Umweltri-

siken zu vermindern, oder
- nicht der rechtlichen Grundlage entsprechen, auf der die jeweilige Standardsetzung beruht.

Wenn die Aussagesicherheit hinsichtlich des festgestellten Risikos (wie insbesondere der Dosis-
Wirkungs-Grenzen oder der Expositionspfade) zweifelhaft ist und dementsprechend Grenzwerte fr
die Belastbarkeit der menschlichen Gesundheit nur schwer abzuleiten sind, empfiehlt es sich, ver-
starkt nach Mal3nahmen zu suchen, die an den Belastungsquellen ansetzen und den V erursachungs-
prozess bis hin zum Endpunkt von vornherein vermeidbar machen. Dies gilt jedenfalls dann, wenn
rechtlich vorgeschrieben ist, dass Risiken soweit wie méglich zu mindern sind. Eine wichtige Vari-
ante eines solchen Ansetzens bel der Minderung eines Risikos ist die Bezugnahme auf den Stand
der Technik. Dieser Stand ist dann auf der Stufe der Identifizierung der Mal3nahmeoptionen zu er-
mitteln.

Als Malihahmen kommen z.B. in Betracht:
bei in Verkehr gebrachten Gefahrstoffen:

- Beschréankung des Inverkehrbringens, allgemein oder nur fir bestimmte Gruppen (z.B. End-
konsumenten, sensible Gruppen),

Beschrankung von V erwendungen,
Konzentrationsgrenzwerte in Zubereitungen und Erzeugnissen,
V erpackungsanforderungen,

- Klassifizierung,

Kennzei chnung und Gefahrenhinweise auf Verpackungen,
Gebrauchsanwel sungen.

bei Schadstoffabgaben von Anlagen:

- technische Regeln fir Produktionsprozesse,

- Regeln fur den Einsatz von Materialien und Energie,

- Regeln fur die Wiederverwertung von Abfallen, Abwasser und Abluft,



- Regeln fur die Behandlung von Abfallen, Abwasser und Abluft,
- Emissionsgrenzwerte flr Wasser, Boden, Luft,

- Belastungsgrenzwerte (Immissionsgrenzwerte) fur Luft, Boden, Gewasser, Biota und Mate-
rigien.

11.2.2. Ermittlung der Auswirkungen der einzelnen M aldnahmeoptionen

Zur Bewertung der Auswirkungen der einzelnen Mal3hahmeoptionen empfiehlt es sich, ihre Eigen-
schaften strukturiert in einer Matrix zu erfassen. In ihr werden die Mal3nahmefolgen gegliedert dar-
gestellt (Spalten) und durch weitgehend gemeinsame Parameter (Zeilen) beschrieben und bewertet.
Sinnvoll ist eine Spaltengliederung nach Auswirkungen im gesundheitlichen, 6kologischen und
wirtschaftlich-sozialen Bereich. Die die einzelnen Folgen charakterisierenden Parameter sind:

Q) Art der Auswirkungen (der Nachteile/der Vorteile),

(2 Ausmal’ (Zahl der betroffenen Personen, Grofie des Vorteil/Nachteil sausmalies),

3 zeitliche Prognose (Auspréagung der Folgen im Zeitverlauf, Prognosezeitraum),

4 Sicherheit der Prognose (Genauigkeit der Folgenabschéatzung),

(5) Kontrollierbarkeit der Mal3nahmenverwirklichung (insbesondere administrativer Auf-

wand),
(6) Verteillung (Verteilung von Vor- und Nachtellen auf Personengruppen); Integritét (Ver-
teilung von Belastungen auf Umweltmedien/Gesundheit),

) ethische Bewertung (Verletzung oder Erfullung ethischer Prinzipien),

8 Akzeptanz (6ffentliche Bewertung der Folgen, Kommunizierbarkeit).
Fir jede der M al3nahmeoptionen sollten die moglichen Auswirkungen in allen drel Schutzgutberei-
chen (und moglicherweise weiteren) und unter Beachtung aller genannten Parameter beschrieben
werden.
Die ersten funf Parameter bilden die eher kognitiv gepr égte M alRnahmenbewertung und sind
digenigen, die weitgehend objektiv und gemal3 wissenschaftlichen Kriterien bestimmt werden kon-
nen. Fur die Beurteillung der Eignung einer Mal3nahme, die Gesundheitsrisiken zu mindern, kann
weitgehend auf die Risikoabschdtzung zurtickgegriffen werden. Regulierungsfolgen fir andere
Schutzgiter sind haufig erst noch zu ermitteln. In der Regel tragt fur die Umweltfolgen und die
Folgen fir die Versorgung der Bevolkerung die regulierende Stelle die Last der Datenermittlung.
Daten Uber die Folgen fur Wirtschaftszweige sind von der regulierenden Stelle nur soweit zu erhe-
ben, wie sie ohne grofien Aufwand verfugbar sind. Genauere Angaben miissen nach allgemeinen
Beweidastregeln von dem betroffenen Wirtschaftszweig vorgelegt werden, wenn sie berticksichtigt
werden sollen.
Zu beachten ist, dass einerseits der Standardsetzungsprozess nicht tbermaidig in die Lange gezogen
und mit Informationen Uberfrachtet werden darf, andererseits aber in den Prozess eingebrachte In-
formationen nicht einfach ungepriift Gbernommen werden.
Hinzu kommen drel weitere Parameter, anhand derer die Mal3nahmefol gen eher subjektiv erfasst
werden (nor mativ gepragte M al3nahmenbewertung). Sie beschreiben weniger klar fassbare ge-
sellschaftliche Folgen und enthalten neben den beschreibenden auch bewertende und beurteilende
Elemente. Subjektive Sicht- und Denkweisen haben in der Risikoabschdtzung und im Risikomana-
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gement ihre Berechtigung und missen bei der Entschei dungsfindung angemessen beriicksichtigt
werden. Die Moglichkeiten der Objektivierung von Parametern sollten jedoch in jedem Falle ausge-
schopft werden.

Der Parameter der Akzeptanz und Kommunizierbarkeit sollte vorwiegend fur Mal3nahmeauswahl
auf politischer Ebene, insbesondere bei der V orbereitung von gesetzgeberischen Mal3nahmen ein-
bezogen werden. Er ist rechtlich in den meisten Fallen unzuléssig, wenn es um untergesetzliche
Standardsetzung geht.

Es wird empfohlen, die Auswirkungen auf die Schutzgiter zunéchst schutzgutintern zu bewerten.
Sodann wird durch schutzguttibergreifende Bewertung fir jede Mal3nahmeoption eine Art Bilanz
erstellt, die aus mehreren getrennt aufgefUhrten Teilen bestehen kann, darunter die Summe der mo-
netarisierbaren Malinahmefol gen, das Ergebnis der Abwagung kongruenter Interessen und andere,
optionsintern nicht vergleichbare Folgen.

Die Bilanzierung geschieht nach den genannten und maglicherwei se nach weiteren geeignet er-
scheinenden Bewertungsgrundsétzen.

Zeigt sich bel der Beschreibung der Mal3nahmefolgen fir Gesundheit und Umwelt, dass bestimmte
Aspekte der Risikoabschatzung weiterer Aufklarung bedirfen, so kann der Prozess der Mal3nah-
menbewertung unterbrochen und iterativ auf die Risikoabschdtzung zuriickgeschaltet werden.

11.2.2.1. Ermittlung der Eignung zur Minderung des Risikos

Die Mal3nahmeoptionen kénnen in Bezug auf das Ziel der Risikominderung in technischer sowiein
rechtlicher Hinsicht mehr oder weniger geeignet und effektiv sein.

Malinahmen, die an friihen Stellen des Entwicklungsverlaufs des Risikos ansetzen, sind in der Re-
gel effektiver als solche, die spéter eingreifen. Dies gilt z.B. fur Entscheidungen zwischen Emissi-
onsstandards und Immissionsstandards, zwischen Vermarktungs- und Verwendungsregeln und zwi-
schen produktionsintegrierten und nachgeschalteten Techniken.

Bestimmte Charakteristika der jeweiligen Ansatzpunkte fir MalRnahmen sind zu beriicksichtigen.
Ob z.B. eine Gebrauchsanweisung fur ein geféhrliches Produkt beachtet werden wird, kann bel ge-
werblichen Verwendern eher angenommen werden als bei Endkonsumenten.

Von besonderer Bedeutung sind mdgliche neue Gesundheitsrisiken aus Ersatzstoffen oder Er-
satztechnik, die mdglicherweise an die Stelle der verbotenen Stoffe oder Technik treten werden.
Fur sieist unter Umstanden erneut auf die Stufe der Risikoabschdtzung zuriickzugehen.

[11.2.2.2. Ermittlung der Folgen fur die Umwelt

Gesundheitsschutz und Umweltschutz liegen nicht immer auf einer Linie. Mal3nahmen, die dem
Schutz der menschlichen Gesundheit dienen, konnen Nachteile fir die Umwelt mit sich bringen.
Z.B. kénnen maximal e Hygienestandards den Einsatz von umweltgefahrlichen Chemikalien for-
dern.

Aus diesem Grund sind die Mal3nahmeoptionen auch auf ihre Auswirkung auf die Umwelt ,,als sol-
che* zu untersuchen. Im Normalfall wird hierfir allerdings eine Uberschl 8gige Betrachtung auf
common-sense-Basis genligen.
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Ein besonderer Fall liegt vor, wenn die auf Gesundheitsschutz zielende Mal3nahmeoption aus einem
Immissionswert (fur die Luft, Gewasser, etc.) besteht. Dann ist zu beachten, dass solche Werte,
wenn sie aus der menschlichen Gesundheit abgeleitet werden, fir den Schutz besonders empfindli-
cher Pflanzen oder Tiere oder unter Klimaschutzaspekten ungeeignet sein kdnnen. In solchen Félen
ist der gefundene Wert eindeutig al's Gesundheitsschutzwert zu kennzeichnen. Die Ableitung von
Grenzwerten zum Umweltschutz bedarf anderer Methoden.

Zu beachten sind mogliche neue Umweltrisiken aus Ersatzstoffen oder Ersatztechnik, die ver-
mutlich an die Stelle der verbotenen Stoffe oder Technik treten werden. Fur sieist unter Umstanden
erneut auf die Stufe der Risikoabschétzung zuriickzugehen.

111.2.2.3.  Ermittlung der wirtschaftlich-sozialen Folgen

Darzustellen sind zunéchst die direkten wirtschaftlich-sozialen Folgen der Mal3nahmeoptionen. Zu
erfassen sind:
der Aufwand fur die zusétzliche Vermeidungstechnik (z.B. Einstellung der Produktion auf
strenge Formal dehydwerte),
der Verlust von Arbeitspldtzen durch Einstellen von Produktions- oder Produktlinien,
der entgehende Vorteil fir die Verbraucher (z.B. sichere Bremsen bel Asbesteinsatz),
K osten der administrativen Umsetzungskontrolle.

Ist beispielsweise der Aufwand fur die Verwirklichung des Standes der Technik zu ermitteln, wer-
den die Kostenfolgen nicht gesondert, sondern implizit bei Beurteilung der Marktfahigkeit der je-
weiligen Technik einbezogen. Dies gilt auch, wenn nach gesetzlicher Definition des Standes der
Technik neben der technischen Machbarkeit die 6konomischen K ostenfolgen gesondert in die Be-
wertung einzubeziehen und mit dem erzielbaren Risikominderungsnutzen in Verhaltnis zu setzen
sind.
Wenn nach gesetzlicher Definition des Standes der Technik zusétzlich auf die Vertretbarkeit der
Kosten fur die betroffenen Unternehmen abgestellt werden muss, zahlt nur die Vertretbarkeit fir die
durchschnittliche Ertragssituation der Unternehmen der jewells betroffenen Branche, nicht fur jedes
individuelle Unternehmen. Gegebenenfalls sind angemessene Ubergangsfristen einzuraumen.
Weiterhin sind Ersatzprodukte oder Ersatztechniken, die bereits jetzt oder in absehbarer Zeit
verfugbar sind, darzustellen. Diesist von besonderer Bedeutung fir die Abwagung der Mal3nahme-
optionen, weil der Umstieg auf Ersatzprodukte oder —techniken geeignet ist, den Ubergang zu einer
risikodrmeren Situation reibungsloser und kostenarmer zu gestalten.
Sind Ersatzprodukte oder —techniken jetzt oder in absehbarer Zeit verfiigbar, miissen sofern mog-
lich die daraus entstehenden wirtschaftlich-sozialen Vorteile mit den oben genannten Nachteilen
saldiert werden. Dies bedeutet:

der zusétzliche Aufwand wird saldiert um eventuelle Rationalisierungsvorteile o. & aus der

Einfuhrung der neuen V ermeidungstechnik,

der Verlust von Arbeitspldtzen wird saldiert um die Entstehung neuer Arbeitsplétze fur Er-

satzproduktion oder -produkte,

der entgehende Vorteil fir die Verbraucher wird saldiert um die Vorteile von Ersatzproduk-

ten.
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Ein Problem dieser Saldierung besteht darin, dass die Vorteile nicht unbedingt bel denen entstehen,
die die Nachteile erleiden. Wenn z.B. ein Ersatzprodukt verfiigbar ist, das Patentschutz besitzt, kann
der Hersteller des verbotenen Produkts nicht ohne weiteres auf das Ersatzprodukt umsteigen. Bei
der Betrachtung der wirtschaftlich-sozialen Nachteile kommt es jedoch auf eine volkswirtschaftliche
Betrachtung an. Denn es existiert kein Recht auf schadensverursachende Produktion; der Wettbe-
werb um neue Produkte ist nur im Rahmen der Gesundheits- und Umweltvertréglichkeit garantiert.
Dennoch sollten individuelle Harten mittels Ubergangsl 6sungen und Ausglei chsmal3nahmen abge-
mildert werden.

Entsteht der Vorteil Gberwiegend in anderen Staaten und der Nachteil Uberwiegend in Deutschland,
geschieht es haufig, dass der Vorteil fir auslandische Unternehmen nicht als Ausgleich fir den
Nachteil fiir die deutschen Unternehmen gerechnet wird. Ahnliches geschieht bei Standardsetzung
auf europaischer Ebene fur Auswirkungen auf die EU bzw. auf Drittstaaten. Unterstellt man, dass
das Niveau des Gesundheits- und Umweltschutzes im Ausland ebenso hoch ist wie im Inland, ist
diese Praxis problematisch, weil sie zu einer Minderung des Schutzes der Gesundheit im Inland
fUhren kdnnte. Es empfiehlt sich deshalb, in solchen Fallen eine gesonderte Betrachtung der Vor-
und Nachteile anzustellen.

Fur die Abschétzung der wirtschaftlich-sozialen Folgen gentigt in der Regel eine Kosten-
Wirksamkeits-Analyse, d.h. eine Untersuchung tber die saldierten Kosten, die die Mal3nahmeoption
fUr die Anbieter und Konsumenten mit sich bringt, ohne dass gleichzeitig auch der Vorteil der Re-
gulierung quantitativ oder gar monetar ausgedrickt werden misste.

Nur fir den Fall, dass auch die kostenguinstigste Variante absol ut gesehen noch zu extremen Kosten
fahrt, ist fUr die Abwéagung eine quantitative, soweit moglich auch monetére Bewertung der Ver-
meidung der Gesundheitsrisiken vorzunehmen. Stehen die Kosten der effizientesten Malinahme
dann aul3er Verhdtnis zum Nutzen, kann eine kostenguinstigere, aber weniger effektive Mal3nahme
(oder in Extremféllen sogar der Verzicht auf eine Regulierung) empfohlen werden.

[11.2.2.4. Ermittlung von Ausgleichsmal3nahmen zur L dsung von Konflikten zwischen
Schutzgltern

Sofern (insbesondere durch M al3hahmeei genschaften) andere Schutzguiter beeintrachtigt werden
kénnen, sind Ausgleichsmdglichkeiten zu ermitteln, um diese Folgen zu mindern.

11.2.3. Vergleichende Bewertung der M alnahmeoptionen

11.2.3.1. Vergleich: Eignung zur Risskominderung (sachlich, rechtlich)

Die bisher fur sich bewerteten Mal3nahmeoptionen sind im néchsten Schritt daraufhin zu vergle-
chen, ob sie besser oder weniger gut geeignet sind, das Schutzziel zu erreichen. Nach Méglichkeit
sind sie unter diesem Gesichtspunkt in eine Rangfolge zu bringen. In den vorangegangenen Schrit-
ten bereits al's technisch oder rechtlich ungeeignet identifizierte Mal3nahmen brauchen dagegen
nicht mehr bewertet zu werden.
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[11.2.3.2. Vergleich: MalRnahmeninduzierte neue Risiken

Soweit die als geeignet identifizierten Mal3nahmeoptionen Ersatzprodukte oder alternative Verfah-
ren nach sich ziehen, die das Schutzziel beeintrachtigen kénnen, sind auch diese mal3nahmenindu-
Zierten neuen Risiken miteinander zu vergleichen. Nach Mdglichkeit ist eine Rangfolge aufzustel -
len. Mal3nahmeoptionen, die in vorangegangenen Schritten wegen unvertretbarer induzierter Risi-
ken bereits als ungeeignet beurteilt worden sind, brauchen nicht mehr vergleichend bewertet zu

werden.

Beschluss uber einen Handlungsbedarf
Handlungsbedarf anerkannt

Beschreibungs- und

l—

Bewertungsmatrix Identifikation und Beschreibung einzelner Malinahmeoptionen
@ schutzgutinterne und schutzgutiibergreifende Bewertung
MaRnahmefolgen

_ MaRnahme- MaRnahme- MaRnahme-

2 option option option

S

@ © ®
o 1

Abwagung der MaRnahmeoptionen

Ermessensschranken
Bewertungsgrundséatze

Interessenausgleich
Beschlussfassung

Abb.2:  Ableitung von MalRnahmeempfehlungen im Risikomanagement

MaRnahme-
empfehlung

111.2.3.3. Vergleich: Okologische und wirtschaftlich-soziale Auswirkungen

Soweit die al's geeignet identifizierten Mal3nahmeoptionen nachteilige Auswirkungen auf die

Schutzgiter Umwelt und wirtschaftlich-sozia e Entwicklung haben, sind auch diese Auswirkungen
miteinander zu vergleichen. Nach Moéglichkeit ist eine Rangfolge aufzustellen. In vorangegangenen
Schritten bereits al's 6kologisch oder 6konomisch-sozial unvertretbar nachteilig identifizierte Mal3-

nahmen brauchen nicht mehr bewertet zu werden.
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111.2.3.4. Abwagung und Empfehlung

Die Rangordnungen der Mal3nahmeoptionen im Hinblick auf die Schutzzielerreichung und die
Okologischen und wirtschaftlich-sozialen Auswirkungen sind sodann ihrerseits miteinander zu ver-
gleichen. Es kann sich zum Beispiel herausgestellt haben, dass Mal3nahmeoption A das Schutzziel
besser al's Mal3nahmeoption B verwirklicht, jedoch erheblich mehr Nachteile fir die wirtschaftlich-
soziale Entwicklung mit sich bringt. Dann ist das Gewicht und der Grad der Risikominderung mit
der Schwere der Nachteile abzuwégen. Dies kann mit Hilfe einer Matrix veranschaulicht werden, in
der waagerecht die Schutzgiter und senkrecht die Mal3nahmeoptionen aufgefiihrt werden. In den
sich ergebenden Feldern sind der jewellige Grad der Zielerreichung bzw. die jeweilige Schwere der
Nachteile fur die anderen Schutzgiter einzutragen. Zu benennen sind dabei auch andere Parameter
(s. oben 111.2.2.), insbesondere Prognoseunsicherheiten, die Kontrollierbarkeit des Mal3nahmevoll-
zugs, die Akzeptanz und Vertellungseffekte.

Mit der vergleichenden Bewertung wird dem V erhaltnismaldigkeitsprinzip Rechnung getragen, wel-
ches jedoch wegen der Vielfalt der Optionen und Schutzgiter in komplexere Abwéagungsschritte
gegliedert wird, als es bei normalen Eingriffssituationen tblich ist.

[11.2.3.5. Rechtliche Instrumentierung der M al3nahmeempfehlungen

Erweist sich eine Malinahmeoption als empfehlenswert, so ist abschlieffend ihre rechtliche Instru-
mentierung festzulegen. Soweit die Risikoregulierung auf untergesetzlicher Ebene auf der Grund-
lage gesetzlicher Erméchtigung erfolgt, ergibt sich das rechtliche Instrument meist aus der gesetzli-
chen Grundlage. Haufig sind z.B. Verordnungen oder Verwaltungsvorschriften vorgesehen, die
bestimmte Standards, insbesondere Grenz- oder Richtwerte vorschreiben.
Erfolgt die Standardsetzung auf der Ebene der Gesetzgebung oder auf der Ebene der nationalen
Zuarbeit zum Gemeinschaftsrecht, so erweitert sich das Spektrum moglicher Mal3nahmen. Insbe-
sondere kénnen auch Anreizinstrumente (z.B. Sonderabgaben) und Bewirtschaftungsinstrumente
(z.B. Zertifikate fr Emissionen oder fir die Inanspruchnahme anderer natirlicher Ressourcen) in
Betracht gezogen werden, die bei untergesetzlicher Standardsetzung meist durch das zugrunde lie-
gende Gesetz abschichtend ausgeschl ossen werden.
Auf dieser Ebene kommen in Betracht:

Informati onsprogramme, Zertifizierungssysteme,

Oko-Labelling,

freiwillige Mal3nahmen der Industrie,

freiwillige Vereinbarungen,

technische Standards,

O0konomische Instrumente (Abgaben, Subventionen, handelbare Zertifikate),

ordnungsrechtliche Mal3nahmen (verbesserter V ollzug, nationale Emissionsquoten, Beschran-

kungen von Herstellung, Vermarktung und Verwendung).

Sind ungeféahrliche Ersatzprodukte oder —techniken verfugbar, kann empfohlen werden, die ausge-
wéhlte Mal3nahme sofort wirksam werden zu lassen. Ist dies nicht der Fall und die Risikominderung
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nicht unaufschiebbar, kommen Ubergangsfristen in Betracht, die zur Entwicklung von Ersatz anrei-
zen und Hartefalle mildern.

[11.3. Dokumentationsentwur f

Die erarbeiteten M al3nahmenempfehlungen sind vollstandig zu dokumentieren. Dabei sind die nicht
beriicksichtigten Optionen mit Begriindung ihrer Ablehnung aufzuf Uhren.

1.4, Offentlicher Diskurs

Der Dokumentationsentwurf ist den Betroffenen und der allgemeinen Offentlichkeit zugénglich zu
machen. Hierauf ist 6ffentlich hinzuweisen. Gelegenheit zur Abgabe von Stellungnahmen ist einzu-
raumen.

[11.5. Dokumentation

Sind Stellungnahmen eingegangen, werden die M al3nahmeempfehlungen Gberarbeitet. Das Ergebnis
ist offentlich zuganglich zu machen.

111.6. Entscheidung Gber zu treffende M al3nahmen

Auf der Basis der Vorschlége aus der vorangegangenen Mal3nahmenbewertung entscheidet die zu-
sténdige politisch legitimierte Instanz Uber die zu treffenden Mal3nahmen.

V. Schematische Darstellung der Verfahrensschritte im Risikomanagement

Tabellarische Dar stellung

Glossar zur folgenden Darstellung:

RA Risikoabschétzung

RM Risikomanagement

KV: Kurzverfahren

NV: Normalverfahren

X: Pflicht im Normal- oder Kurzverfahren
(X): Optional im Kurzverfahren

Dissensbehandlung:  im Kurzverfahren ggf. immer nur Dokumentation der Minder-
meinung, weiteres Verfahren gemald Mehrheitsmeinung
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Verfahrensschritt

NV

KV

Verzweigung
(gem. Votum in RM-Gremium)

Anmerkungen

1. Risikobewertung und Entscheidung tiber Handlungs-
bedarf

Beginn desRM

Fir adle Schritte unter 1.1., 1.2. und 1.3.:

Zustandigkeit: Fur das RM zustandige Behorde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis: Beurteilung und Empfehlungen Uber die Handlungs-
notwendigkeiten:

- Gefahrenwert, Schutzstandard (hinreichende Wahrschein-
lichkeit eines Schadens),

- Besorgniswert, VVorsorgestandard (M &glichkeit eines Scha-
dens, Vorsorgekriterien).

Entscheidung Uber den grundsétzlichen Handlungsbedarf, Be-
auftragung der zustandigen Behorde (ggf. Gremium) mit der
M al3nahmenbewertung.

Entscheidung Uber den Risikomanagement-Prozess.

1.1. Auswertung der Risikoabschadtzung

1.2.
Bei Dissens Abstimmung Uber:

- Dokumentation der Mindermei-
nung, weiter mit 1.2. oder
Rickgabe an RA ggf. mit Emp-
fehlungen.

Ziele, Aufgaben: Klérung, ob vorliegende RA geeignet ist firr die
Entscheidung Uiber Handlungsbedarf, ob vorgelegte Informati-
onen hierfir ausreichen. Anforderungen an Vollstandigkeit
ggf. staffeln nach Dringlichkeit, Option von Riickfragen an
RA.

Beteiligung: Keine.

1.2. Zusammenfassung der Risiken in ihrem Entwick-
lungsverlauf

1.3

Ziele, Aufgaben: Zusammenfassende Wirdigung der Risiken.
Beteiligung: Keine.

1.3. Ermittlung von Handlungsbedarf

Handlungsbedarf identifizierbar?:

Ziele, Aufgaben: Kl&rung, ob aus der RA Handlungsbedarf fur

ja weiter mit 1.4.
nein: Abbruch des Verfahrens.
Bei Dissens Abstimmung Uber:

Dokumentation der Mindermei-
nung, weiter mit 1.4. oder
Klarung in politischem Verfah-
ren.

das RM folgt.
Beteiligung: Information an Risikorat und betroffene Kreise.
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Verfahrensschritt

NV

KV

Verzweigung

(gem. Votum in RM-Gremium)

Anmerkungen

1.4. Ermittlung des rechtlichen Rahmens fiir Maf3nahmen
und der Anforderungen an Beteiligung

1.5

Bei Dissens Abstimmung Uber:

Dokumentation der Mindermei-
nung, weiter mit 1.5., oder
Klé&rung in politischem Verfah-
ren

Ziele, Aufgaben: Ermittlung bestehender Regelungen und des
verbleibenden Spielraums sowie der erforderlichen Beteili-
gung am konkreten Verfahren.

Beteiligung: Keine.

Zustandigkeit: Fir das RM zustandige Behdrde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis: Entscheidung tber Organisation und Verlauf des Pro-
ZESSES.

1.5. Entscheidung tiber Normal- oder Kurzverfahren

1.6.

Bei Dissens Abstimmung uber:

Dokumentation der Mindermei-
nung, weiter mit 1.6., oder
Klérung in politischem Verfah-
ren

Ziele, Aufgaben: Falls bis hierhin keine Vorgabe zum Verfahren
getroffen wurde (evtl. bereits vor der RA), ist die Entschei-
dung hier zu treffen.

Beteiligung: Keine,

Zustandigkeit: Fur das RM zustandige Behorde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis: Entscheidung tber Verfahrensart.

1.6. Planung und Organisation der Beteiligung X X | 1.7. Ziele, Aufgaben: Fir alle Verfahrensschritte: Planung der Beteili-
Bei Dissens Abstimmung Gber: gung externer Gruppen (Art und Weise, Verfahrensschritt).
- Dokumentation der Mindermei- | Beteiligung: Keine.
nung, weiter mit 1.7., oder Zustandigkeit: Fir das RM zustandige Behdrde oder beauftragtes
Klé&rung in politischem Verfah- Gremium.
ren Ergebnis: Entscheidung Uiber Beteiligungsfragen.
1.7. Ermittlung des Ressourcenbedarfs, Ressourcenplanung | X xX) |2 Ziele, Aufgaben: Praktische Instrumentierung der konkreten Auf-

Bei Dissens. Dokumentation der
Mindermeinung, weiter mit 2.

gabe.

Beteiligung: Keine.

Zustandigkeit: Fur das RM zustandige Behorde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis: Entscheidung Uber nétige Ressourcen.

18




Verfahrensschritt NV | KV Verzweigung Anmerkungen
(gem. Votum in RM-Gremium)
2. Ermittlung und Bewertung von Maf3nahmen e Fir alle Schritte unter 2.1. und 2.2.:

Zustandigkeit: Fur das RM zustandige Behorde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis:
Entscheidung Uber Abwégungsvorschlag,
Dokumentation Risikomanagement zu Handlungsoptionen,
einschl. Bewertung,
Vertffentlichung und Aufruf zur Kommentierung (Einleitung
des 6ffentlichen Diskurses).

2.1. ldentifizierung von Mal3nahmeoptionen X X |22 Ziele, Aufgaben: Erstellung eines Katalogs aller zu bewertenden

Bei Dissens: Dokumentation der M al3nahmeoptionen.

Mindermeinung, weiter mit 2.2. Beteiligung: Mal3nahmeoptionen kénnen von der fir das RM
zustandigen Behorde oder dem damit beauftragten Gremium,
den beteiligten gesell schaftlichen Gruppen und von alen Inte-
ressenten eingebracht werden.

2.2. Ermittlung der Auswirkungen der Mal3nahmeoptionen | X X 221 Beteiligung: Keine.

2.2.1. Ermittlung der Eignung zur Minderung des Risikos| X X | MalRnahme geeignet?: Ziele, Aufgaben: Kl&rung, ob eine Mal3nahmeoption technisch,
ja weiter mit 2.2.2. organisatorisch, rechtlich geeignet ist, um das Risikominde-
nein: Ausschluss der MalRnahme rungsziel zu erreichen.

mit Dokumentation, zurtick zu
2.1

Bei Dissens: Dokumentation der

Mindermeinung und Abstimmung

Uber:

weiter mit 2.2.2. oder
zuriick zu 2.1.

2.2.2. Ermittlung der Folgen fur die Umwelt X X 1223 Ziele, Aufgaben: Prifung der Auswirkungen auf das Schutzgut

Bei Dissens: Dokumentation der natirliche Lebensbedingungen.

Mindermeinung, weiter mit 2.2.3.

2.2.3. Ermittlung der wirtschaftlich-sozialen Folgen X (X) |2.24. Ziele, Aufgaben: Erfassung und Darstellung der 6konomischen

Bei Dissens. Dokumentation der
Mindermeinung, weiter mit 2.2.4.

Implikationen der betrachteten Maf3nahmeoption nach defi-
nierten Kriterien.
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Verfahrensschritt NV | KV Verzweigung Anmerkungen
(gem. Votum in RM-Gremium)
2.2.4. Ermittlung von Ausgleichsmal3nahmen zur Lésung | X X) |23 Ziele, Aufgaben: Sofern (insbesondere durch Mal3nahmeneigen-
von Konflikten zwischen Schutzgitern Bei Dissens: Dokumentation der schaften) andere Schutzgiiter beeintréchtigt werden kénnen,
Mindermeinung, weiter mit 2.3. sind Ausgleichsmdglichkeiten zu ermitteln, um diese Folgen
Zu mindern.
2.3. Vergleichende Bewertung der Mal3nahmeoptionen - 123.1. Fir alle Schritte unter 2.3.:
Beteiligung: Keine,
Zustandigkeit: Fur das RM zustandige Behorde oder beauftragtes
Gremium.
Ergebnis: Entscheidungsbasis fur die Mal3nahmenbewertung,
Empfehlung zu geeigneten Mal3nahmen und deren rechtlicher
I nstrumentierung.
2.3.1. Vergleich: Eignung zur Risikominderung (sach- X X 232 Ziele, Aufgaben: Rangfolge gemal? technischer und rechtlicher
lich, rechtlich) Bei Dissens: Dokumentation der Eignung, Aussortierung als ungeeignet identifizierter Mal3-
Mindermeinung, weiter mit 2.3.2. nahmeoptionen, Dokumentation aller Ergebnisse.

2.3.2. Vergleich: MalRnahmeninduzierte neue Risiken X X) |2.3.3. Ziele, Aufgaben: Rangfolge gemal3 den von einer Mal3nahme-

Bei Dissens: Dokumentation der option verursachten Risiken (Beeintrachtigung der Umwelt
Mindermeinung, weiter mit 2.3.3. und anderer Schutzguter), Aussortierung als ungeeignet identi-
fizierter Mal3nahmeoptionen, Dokumentation aller Ergebnisse.

2.3.3. Vergleich: Okologische und wirtschaftlich-soziale | X X) |2.34. Ziele, Aufgaben: Rangfolge gemal3 6kologischer und 6konomi-

Auswirkungen Bei Dissens: Dokumentation der scher Eignung, Aussortierung als ungeeignet identifizierter
Mindermeinung, weiter mit 2.3.4. M al3nahmeoptionen, Dokumentation aller Ergebnisse.

2.3.4. Abwégung und Empfehlung X (X) | Empfehlung méglich?: Ziele, Aufgaben: Rangfolge geeigneter Mal3nahmen gemal? den
j& weiter mit 2.3.5. vorangegangenen Bewertungsschritten, Aussortierung als un-
nein: zuriick zu 2.1. (ggf. 1.) geeignet identifizierter Mal3nahmen, Dokumentation aler Er-

Bei Dissens: Dokumentation der gebnisse. Inshesondere bei hohen Regulierungskosten genaue
Mindermeinung und Abstimmung: Untersuchung des Regulierungsnutzens inkl. Risikovergleich.
weiter mit 2.3.5. oder Konsens "nein": keine umsetzbare Mal3nahme empfehlbar

zuriick zu 2.1. (gof. 1.) (z.B. exorbitante Kosten).

2.3.5. Rechtliche Instrumentierung der Mal3hahme- X x) |3 Ziele, Aufgaben: Vorschlége zur rechtlichen Umsetzung, Einpas-

empfehlungen

Bei Dissens. Dokumentation der

Mindermeinung, weiter mit 3.

sung in gegebenen Rechtsrahmen.
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Verfahrensschritt

NV

KV

Verzweigung
(gem. Votum in RM-Gremium)

Anmerkungen

3. Dokumentationsentwur f

X)

4.

Ziele, Aufgaben: Herstellung von Offentlichkeit iiber Handlungs-
optionen zur Minderung der Risiken. Veroffentlichung der
Dokumentation der Mal3nahmenbewertung und Diskurs zur
Sicherung der Transparenz.

Beteiligung: Betroffene, interessierte Kreise: Aufruf zur schrift-
lichen Kommentierung/Einwendung fir Jedermann.

Zustandigkeit: Fir das RM zustandige Behdrde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis: Entscheidung tber Notwendigkeit eines erweiterten
offentlichen Diskurses und Uber dessen Verfahren (schriftlich
oder mindlich).

4. Offentlicher Diskurs

Ziele, Aufgaben: Herstellung von Offentlichkeit tiber Handlungs-
optionen zur Minderung der Risiken.
Beteiligung: Betroffene, interessierte Kreise:

Diskurs mit gesellschaftlich relevanten Gruppen, beteiligten

Kreisen, Verbanden,

Anhorungsverfahren unter Beteiligung unterschiedlicher Inte-

ressen, Beachtung vorgeschriebener Dokumentations- und

Begrundungspflichten entsprechender Rechtsvorschriften.
Zustandigkeit: Fur das RM zustandige Behorde oder beauftragtes

Gremium.

Ergebnis: Positionen der Betroffenen, interessierten Kreise.

5. Dokumentation

%9

Ziele, Aufgaben: Verdffentlichung der abgeschl ossenen Doku-
mentation zum vorgesehenen Risikomanagement unter Be-
riicksichtigung von Kommentierung/Diskurs.

Beteiligung: Keine.

Zustandigkeit: Fir das RM zustandige Behdrde oder beauftragtes
Gremium.

Ergebnis: Entscheidung tber Endfassung Dokumentation Risiko-
management, umfassende, schriftliche Dokumentation (Be-
nennung Schutzziel und angestrebtes Schutzniveau, Begrin-
dung Handlungsbedarf, Nachvollziehbare Darstellung und
Bewertung von Handlungsoptionen in Bezug auf die Schutz-
ziele).
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Verfahrensschritt

NV

KV

Verzweigung
(gem. Votum in RM-Gremium)

Anmerkungen

6. Entscheidung Uber zu treffende M af3nahmen

EndedesRM

Ziele, Aufgaben: Formliches Verfahren der Rechtssetzung/Stan-
dardsetzung durch die nach der Verfassung zustandigen Gre-
mien (ggf. andere Normierungsverfahren) tiber zu treffende
Mal3nahmen.

Beteiligung: Keine.

Zustandigkeit: Politisch legitimierte Instanzen (meist fir RM
zustandige Behtrde oder beauftragtes Gremium), je nach
rechtlichem Rahmen: (Bundestag, Bundesrat, Bundesregie-
rung etc. je nach Zustéandigkeit).

Ergebnis: Rechtliche Regelung.
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