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Gliederung

* Problemstellung

« Expositions-Risiko-Beziehungen in Deutschland
« Europaische Union (aul3er SCOEL)

« Polen

* Niederlande

* Frankreich

« personliches Fazit
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Dosis-Wirkungs-Beziehungen
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Ansatze der Risikopolitik (gentox. Kanzerogene)
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Orientierungsmarken

© Fotolia

Todliche Arbeitsunfalle im dt. Einzelhandel (40 Jahre): 4 :10.000

* Lebenszeit-Krebsrisiko durch zul. Arsen im Trinkwasser: 5:10.000
» Lebenszeit-Lungenkrebsrisiko fur Nichtraucher: 4 :1.000

Krebsrisiko durch max. Lebensstrahlendosis (dt. StriSchVv): 2 : 100
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Dosis-Wirkungs-Kurve fur Hexachlorbenzol
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Risikoextrapolation in den Niedrigdosisbereich
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Deutsches ,,Ampelmodell*: stoffubergreifend

Krebsrisiko Exposition

4 : 1000 Toleranzschwelle

4 : 100 000* Akzeptanzschwelle

* vorlaufig 4 : 10 000
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Krebsrisikozahlen

 relative Einordnung von Stoffen durch Abschatzung
eines durchschnittlichen ,,Exzess”“-Krebserkrankungsrisikos
bei arbeitslebenslanger Exposition in definierter Hohe

* bevorzugter Ausgangspunkt:
geeignete Humandaten

e Standardmodell:
Risikokontinuum ohne Wirkschwelle

* mittlere Schatzwerte
bel jedem Rechenschritt
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Expositions-Risiko-Beziehungen: Prinzipien

Leitfaden mit Konventionscharakter

« Transparenz von Regeln
und Umsetzung

» Beschreibung der Unsicherheiten

« kein Verzicht auf Expert/inn/enwissen,
Bertcksichtigung des Wirkmechanismus

» regelmalige Anpassung an wissenschaftlichen Fortschritt
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Benchmark-Dose-Modellierung| fSoaz. | HEre | Tumoren
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Konzentrationseintrage in TRGS 910

Stoff Akzeptanzkonzentration Toleranzkonzentration
( 4 :10.000) (4 :1.000)

Acrylamid 0,07 mg/m?3 0,15 mg/m3
Acrylnitril 0,12 ppm 1,2 ppm
Arsen-Verbindungen 0,83 ug/m? (E) 8,3 pug/m?3 (E)
Asbest, Aluminiumsilikatfasern 10.000 Fasern/m3 100.000 Fasern/m3
Benzo[a]pyren (spez. Gemische) 70 ng/m? (E) 700 ng/m3 (E)
Benzol 60 ppb 0,6 ppm
1,3-Butadien 0,2 ppm 2 ppm
Cadmium und Verbindungen 0,16 ug/m3(A) 1 ug/m3 (E)
1,2-Dichlorethan 0,2 ppm 1 ppm
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Konzentrationseintrage in TRGS 910 (Fortsetzung)

Stoff Akzeptanzkonzentration Toleranzkonzentration
( 4 : 10.000) (4 : 1.000)

Dimethylnitrosamin 0,075 pg/m3 0,75 pg/m3
Epichlorhydrin 0,6 ppm 2 ppm
Ethylenoxid 0,1 ppm 1 ppm
Hydrazin 1,7 ppb 17 ppb
4,4'-Methylendianilin 0,07 mg/m3 0,7 mg/m?3
Nitropropan 0,05 ppm 0,5 ppm
Trichlorethen 6 ppm 11 ppm
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Wichtige Ful3noten in der TRGS 910

Stoff Akzeptanzkonzentration | Toleranzkonzentration
( 4 : 10.000) (4 : 1.000)

Acrylamid 0,07 mg/m3C D
Epichlorhydrin 0,6 ppm G
4.4‘-Methylendianilin 0,07 mg/m? 0,7 mg/m3C

C Nach dem Stand der Technik kann der Wert unterschritten werden.

D Ab 0,15 mg/m? ist mit neurotoxischen Effekten zu rechnen.

G Ab 2 ppm ist mit Reizungen des Respirationstrakts zu rechnen.
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Mallnahmenkonzept nach TRGS 910/GefStoffV

« Gestufte MalRhahmen bei niedrigem,
und hohem Krebsrisiko

Athmungsjdhuvorrichtungen.

» Beispiele fur besondere MalRnahmen bei hohem Risiko:

« Substitution prioritar
« Atemschutz muss zur Verfligung gestellt und getragen werden
» konkreter MalRnahmenplan an die Aufsichtsbeho6rde
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werden, vorgenommen.
REACH-Verordnung, Anh. |
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Europa ll: Committee for Risk Assessment (RAC)

« ,Reference Dose-Response Relationships”
« rechtlich nicht bindend
« keine Risikogrenzen

Stoff Risiko 4 : 10.000 Zum Vergleich: AGS (D)
(inhalative Exposition)

Arsenverbb. (anorgan.) 2,8 ug/ms3 0,8 ug/m3
Chrom(V1) 0,1 ug/m3 (0,1 ug/m3)
1,2-Dichlorethan 0,7 ug/ms3 (0,8 ug/m?)
MOCA 0,04 mg/m3 -

MDA (techn.) 0,07 mg/m3 0,07 mg/m3
Trichlorethen 6 ppm 6 ppm
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Polen: MAC

« Interdepartmental Commission for Maximum Admissible Concentrations and
Intensities for Agents Harmful to Health in the Working Environment™ halt ein
zusatzliches Krebsrisiko von 104 to 10-3 fur gesellschaftlich akzeptabel

 fur jeden Stoff mehrstufiges Verfahren:

1. unabhangige wissenschaftliche Bewertung
(ausschliel3lich gesundheitsbezogene und wissenschaftliche Kriterien)

2. Umsetzung als Arbeitsplatzgrenzwert (linear oder angepasste Extrapolation),
der der “Commission” vorgeschlagen wird

3. soziale und ressortubergreifende Dialogphase
4. Veroffentlichung des MAC-Werts durch das Arbeitsministerium

« seit 1996 mehr als 50 MAC-Werte flr Kanzerogene veroffentlicht
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Niederlande: HBC-OCRV

« Untragbares arbeitsbedingtes Krebsrisiko: > 104 Krebsfélle pro Jahr und Stoff
Zielwert flr arbeitsbedingtes Krebsrisiko: < 10 Krebsfalle pro Jahr und Stoff

« Ausfluhrliche Verfahrensbeschreibung zur wissenschaftlichen
Risikoabschatzung aus dem Jahr 1995 in englischer Sprache

« Health-Based Calculated Occupational Cancer Risk Values basieren auf
wissenschaftlichen Risikoberechnungen (linear, Benchmark-Dose-Verfahren)
des Dutch Expert Committee of Occupational Standards (DECOQOS)

 Dirittelparitatischer ,Sociaal-Economische Raad” (SER) schlagt einen Wert vor,
der einem Risiko zwischen 10 und 10-% entspricht

« Veroffentlichung durch das Arbeitsministerium; bisher tber 30 HBC-OCRV
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Frankreich: VTR

« Nationale Agentur flr Lebensmittel-, Umwelt- & Arbeitssicherheit (ANSES)

« Methode “Substances chimiques cancérogenes et construction de Valeurs
toxicologiques de réference” (VTR) verdffentlicht 2012

« Parallelen zum “Unit Risk”-Ansatz der U.S.-Umweltbehdrde EPA:
» Lineare Extrapolation als Standardverfahren

* Lebenszeit-Exzess-Krebsrisiko (exces de risque unitaire, ERU)
wird stoffspezifisch flir bestimmte Risikohdhen ausgewiesen (104, 10>, 10)

* In den Begrundungsdokumenten (Rapports d'expertise collective) wird das
“niveau de confiance” sowohl flir die Gesamtberechnung als auch fir die
Auswahl des kritischen Effekts, die SchlUsselstudie und die VTR-Ableitung
beschrieben (niedrig/mittel/hoch). Bisher wenige VTR fur Kanzerogene.
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VTR fur Kanzerogene: Beispiele

 Benzol (2014)
VTR (Leukamie): 2.6 x 10 (ug x m3)1 (Vertrauenswirdigkeit: stark)
0,012 ppm entspricht Risiko 10-°
0,12 ppm entspricht Risiko 10
1,2 ppm entspricht Risiko 10

 Naphthalin (2013)
Non-threshold VTR (Neuroblastom olfakt. Epithel, Ratte weibl., lin. Extrapol.):
ERU = 5,6 x 103 (mg x m=3)1 (Vertrauenswirdigkeit: mittel)
0,18 ug x m=3entspricht Risiko 10
1,8 ug x m= entspricht Risiko 10°
18 pg x m=3 entspricht Risiko 104
Threshold VTR (chron. Entziindg. respir. & olfakt. Epithel, Ratte): 37 yg x m-3

« Trichlorethen (2013)
Ubernahme des VTR der U.S.-EPA (2011) nicht empfohlen.
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Mein vorlaufiges Fazit: Erfolgsfaktoren
der risikobasierten Regulation von Kanzerogenen

« Einbeziehung von Sozialpartnern, Politik, UV, Wissenschaft und Behoérden
« klare Trennung zwischen wissenschaftlichen und politischen Prozessen

« Zeit fur Diskussion und Risikokommunikation; Ubergangsregelungen

« Sozialpolitischer Konsens zu ZielgroRen und/oder ,Schmerzgrenzen®

« Bereitstellung eines Grundinstrumentariums zur wiss. Risikoabschatzung
« Transparenz bei der Ableitung von Expositions-Risiko-Beziehungen

» Fortgesetzter Austausch aller Betelligter, gemeinsame Suche
nach pragmatischen Losungen bei objektivierbaren Umsetzungsproblemen
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Keine ERB oder Werte nicht einhaltbar:
Was tun?

pragmatische Losungen im sozialpartnerschaftlichen Konsens:

« Ausnahmeregelungen, Ubergangsfristen, konkreter MaRnahmenplan,
geschlossene Systeme...

« Deutsche Technische Regeln (TRGS): Beschreibung d. Standes der Technik,
geeignete Schutzmal3inahmen, arbeitsmedizinische Empfehlungen

 TRGS ,Holzstaub®
« TRGS ,Metalle” (in Arbeit)
* TRGS ,Nitrosamine” (in Arbeit)
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Verlorene Lebensjahre (YLL) als Alternative?

Endpunkt Krebserkrankung
Kenngrol3e Exzess-Erkrankungsrisiko

Risiko- abh. vom Erkrankungsrisiko;
management i gjle Krebsarten gleich

YLL
Krebstod
verlorene Lebenszeit
abhangig u. a. von:

Aggressivitat, Therapierkarkeit,
Latenzzeit des spezif. Tumortyps
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