Uberblick tiber aktuelle Bewertungsansitze

und mogliche Vorgehensweisen flir aggregierte
Expositionsabschdtzungen am Arbeitsplatz
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Eine Aggregation der Exposition gegeniiber ein und demselben chemischen Stoff kann durch
mehrere, aufeinander folgende Titigkeiten am Arbeitsplatz sowie zusitzlich durch Titigkeiten
im privaten Bereich, durch die Nahrungsaufnahme oder iiber die Umwelt erfolgen. Gegenstand
der Recherche war es, einen Uberblick iiber aktuelle Ansitze zur Bewertung der aggregierten Ex-
position von Beschiftigten zu geben. Dazu wurden eine Literaturrecherche, Fachgespriche und
die Analyse von Bewertungsberichten aus verschiedenen Regelungsbereichen durchgefiihrt. Die
Studie hat ergeben, dass sich der grofite Teil der Literatur iiber die aggregierte Exposition mit
Fragestellungen des Verbraucherschutzes befasst. Nur wenige Veréffentlichungen sind explizit
auf die Exposition am Arbeitsplatz fokussiert. Das Gleiche gilt fiir Modellierungswerkzeuge und
Leitlinien. Zudem fehlt es sowohl innerhalb der EU als auch auf globaler Ebene an einer einheit-

lichen Terminologie.

Einleitung und Aufgabenstellung

Menschen kénnen am Arbeitsplatz chemischen Stoffen
auf verschiedenen Wegen ausgesetzt sein (Einatmen,
Hautkontakt, orale Aufnahme). Die Exposition gegen-
tiber ein und demselben Stoff kann dabei durch mehrere,
aufeinander folgende Titigkeiten am Arbeitsplatz sowie
zusitzlich durch Tatigkeiten im privaten Bereich, durch
die Nahrungsaufnahme oder tber die Umwelt erfol-
gen. Die gemeinsame Betrachtung dieser verschiedenen
Mdglichkeiten der Exposition gegeniiber einem einzigen
Stoff wurde von der U.S. EPA (Environmental Protection
Agency) (2001) definiert: ,Aggregierte Exposition und
Risikobewertung beinhalten die Analyse der Exposition
gegeniiber einer einzelnen Chemikalie tiber mehrere Ex-
positionspfade und -wege.”

Aggregierte Expositionsbewertungen haben ihren Weg in
die europiische Chemikaliengesetzgebung gefunden, z. B.
in die REACH (Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals)-Leitlinien zu Informations-
anforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung oder den
Leitfaden zur Biozidverordnung.

Ziel der Studie war es, einen Uberblick tiber die aktu-
ellen wissenschaftlichen und rechtlichen Ansitze zur
Bewertung der Gesamtexposition von Beschiftigten
zu geben. Dazu gehért auch die Identifizierung der An-
forderungen und des Umfangs von aggregierten Ex-
positionsbewertungen mit Bezug auf Arbeitsplitze in
verschiedenen Regelungsbereichen. Der derzeitige Stand
der aggregierten Expositionsbewertung fiir den Arbeits-
platz wird anhand ausgewihlter Bewertungsberichte

veranschaulicht, und es werden Instrumente fiir die Be-
wertung vorgestellt.

Methodischer Ansatz

Grundlage der Studie war eine Literatur- und Internet-
recherche, die durch Fachgespriache mit Expertinnen und
Experten aus verschiedenen Bereichen und Organisatio-
nen erginzt wurde. Auflerdem wurden Stoffsicherheits-
berichte (Chemical Safety Report — CSR) unter REACH und
vergleichbare Berichte aus anderen Rechtsbereichen aus-
gewertet.

Ausgangspunkt fiir die Literaturrecherche waren die ein-
schlagigen Rechtsnormen und Leitfiden, wie sie von der
ECHA (European Chemical Agency) oder anderen staat-
lichen Organisationen (z.B. EFSA [European Food Safety
Authority], EPA) zur Verfiigung gestellt werden. Dariiber hi-
naus wurden wissenschaftliche Literaturdatenbanken aus-
gewertet, primir Semantic Scholar. Die Suche wurde auf
die Fachgebiete Chemie und Medizin, einen Zeitrahmen
von 2005 bis 2021 und auf Zeitschriftenartikel und Uber-
sichtsarbeiten reduziert. Zusatzlich wurden die Websites
der relevanten Institutionen (z.B. ECHA, ECETOC [Euro-
pean Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemi-
cals], WHO, OECD, EPA) gezielt durchsucht.

Erginzende Fachgespriche dienten dazu, die aktuellen
Ansitze fiir die Bewertung der Gesamtexposition von
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern in verschiedenen
Regelungsbereichen zu ermitteln. Die Grundlage bilde-
te ein Interviewleitfaden, der alle relevanten Aspekte ab-
deckte. Es wurden Branchenverbinde, Industrie- und Be-
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ratungsunternehmen, REACH-Konsortien, nationale und
europiische Behorden, Forschungseinrichtungen, Unfall-
versicherungstrager und NGOs angesprochen. Insgesamt
flossen das Wissen und die Meinungen von 21 Expertinnen
und Experten in die Studie ein, von denen 20 in Europa und
eine Person in den USA ansissig waren.

Die Aufgabenstellung sah auch vor, dass mindestens zehn
Berichte ausgewertet werden sollten, davon vier Stoff-
sicherheitsberichte (CSR) gemafd REACH, vier Produkt-
bewertungsberichte (Product Assessment Report — PAR)
gemifd Biozidverordnung und zwei aus anderen Rechts-
bereichen (z.B. U.S. Toxic Substances Control Act [TSCA]
oder Pflanzenschutzmittelrecht). Auswahlkriterium war
die Frage, ob eine aggregierte Expositionsabschitzung
des jeweiligen Stoffes generell als sinnvoll bzw. wahr-
scheinlich erachtet wird. Es wurde erwartet, dass dies ins-
besondere fiir Stoffe gilt, die sowohl am Arbeitsplatz als
auch in Verbraucherprodukten und/oder in der Umwelt
vorkommen. Da solche Stoffe typischerweise auch in Bio-
monitoring-Kampagnen betrachtet werden, wurden Uber-
sichtsartikel und Forschungsprojekte zum Biomonitoring
geprift. In den Fachgesprichen wurde ebenfalls eine
entsprechende Frage gestellt. Da die Anzahl der zu be-
wertenden Berichte durch die Ressourcen und den Zeit-
rahmen der Studie begrenzt war, erfolgte die endgiiltige
Auswahl der 18 Berichte bis zu einem gewissen Grad
willkirlich. Um einen Vergleich der Bewertungsergeb-
nisse zu erleichtern, wurden sie in Form einheitlicher
Steckbriefe dokumentiert.

Ergebnisse

Terminologie

Auf den ersten Blick schien die prignante Definition des
Begriffs aggregierte Exposition der EPA (2001) in allen Be-
reichen der Chemikalienregulierung weitgehend iiber-
nommen worden zu sein. Bei niherer Betrachtung
zeigte sich jedoch, dass es wichtige Unterschiede im ge-
nauen Wortlaut sowie keine einheitliche Verwendung der
Schliisselbegriffe gibt.

Zusitzlich zu den Unterschieden in Bezug auf das, was
aggregiert wird, bestehen auch Unterschiede in der Art
der Aggregation (z. B. uiber alle méglichen Verwendungen
oder nur tber mégliche Verwendungen innerhalb eines
Rechtsrahmens oder Mediums). Schliefllich wird auch
eine ganze Reihe anderer Begriffe nicht einheitlich ver-
wendet (z. B. kumulativ, kombiniert).

Anforderungen an aggregierte Expositionsbewertungen
am Arbeitsplatz

Die identifizierten Anforderungen an aggregierte Ex-
positionsbewertungen in den verschiedenen Regelungs-
bereichen reichen von einer kombinierten Betrachtung
der inhalativen und dermalen Exposition fiir eine einzel-
ne Verwendung uber eine kombinierte Betrachtung der
verschiedenen Phasen einer Verwendung bis hin zu einer
kombinierten Betrachtung verschiedener Verwendungen/
Freisetzungen (auch auflerhalb des Arbeitsplatzes).
Verbeke et al. fuhrten zudem Interviews mit Interessen-
vertretern durch, um deren Einstellung zur kumulativen
und aggregierten Expositionsbewertung von Pestiziden
zu analysieren. In Bezug auf die Bewertung der Gesamt-
exposition am Arbeitsplatz stellten sie fest: ,Vertreter des
Handels und des Einzelhandels gaben an, dass ihnen
das Konzept nicht gut bekannt sei.“ Es muss jedoch auch
folgendes Ergebnis berticksichtigt werden: ,Die Meinun-
gen uber und die Vertrautheit mit der aggregierten Ex-
positionsabschitzung unterschieden sich auch zwischen
und innerhalb der verschiedenen Interessengruppen. Am
haufigsten waren die Meinungen zuriickhaltend oder
negativ, was hauptsichlich auf die wahrgenommene
Komplexitat und Unsicherheit im Zusammenhang mit
der Bewertung der aggregierten Exposition zuriickzu-
fihren war. (Verbeke et al., 2015, S. 73)

In den Fachgesprichen zeigten Vertreterinnen und Ver-
treter von Forschungseinrichtungen und Beratungsunter-
nehmen grundsitzlich eine gréfiere Vertrautheit mit dem
Terminus aggregierte Expositionsbewertung, wahrend auf-
seiten des Arbeitsschutzes hier festgestellt wurde, dass
im Rahmen der Gefihrdungsbeurteilung von Arbeits-
plitzen in Deutschland bereits eine weitgehende Aggre-
gation erfolgt.

Fiir ein systematisches Vorgehen wurde vorgeschlagen,
zunichst die Stoffe zu ermitteln, die am Arbeitsplatz ein
Risiko darstellen kénnen, und sie anschlief3end hinsicht-
lich ihrer Relevanz fur Verbraucher zu filtern. Dabei sind
in erster Linie Stoffe mit einem Risikoquotienten (RCR,
Exposition/toxikologischem Grenzwert) nahe eins zu be-
trachten. Umgekehrt ergibt sich nach Meinung der be-
fragten Personen eine geringe Notwendigkeit fur eine
aggregierte Expositionsbewertung bei Substanzen, die
ausschlieflich industriell in geschlossenen Systemen ver-
wendet werden, sowie bei Stoffen mit einem RCR << 1.
Die Auswertung der Bewertungsberichte zeigte, dass zwar
in 12 von 18 Fillen eine Art von aggregierter Expositions-
beurteilung erfolgte, allerdings in unterschiedlicher
Weise. In den Stoffsicherheitsberichten unter REACH
wurden hiufig fiir die einzelnen beitragenden Szenarien
die Risikoquotienten der dermalen und inhalativen Ex-
position addiert. Eine rechnerische Aggregation mit z. B.
der Exposition als Verbraucher erfolgte zumeist nicht. Bei
krebserzeugenden Substanzen wurden die lberhshten
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lebenslangen Krebsrisiken aufsummiert. Verschiedene
beitragende Expositionsszenarien wurden nur dann ag-
gregiert, wenn davon auszugehen ist, dass die gleichen
Personen die entsprechenden Titigkeiten ausfiihren.
Nur in wenigen Fillen wurden Daten aus Biomonitoring
herangezogen, und in nur zwei Fillen lagen physiologisch
basierte pharmakokinetische Modelle (PBPK) zugrunde
(Chemikaliensicherheitsbericht zu Blei und TSCA-Bericht
zu n-Methylpyrrolidon).

Als Begriindung, warum eine aggregierte Expositions-
bewertung nicht durchgefiihrt werden konnte, wurden in
den entsprechenden Bewertungsberichten sowie in den
Experteninterviews dhnliche Argumente genannt. Vor
allem der Mangel an Daten und geeigneten Modellen
und die damit verbundenen zu groRen Unsicherheiten
wurden immer wieder hervorgehoben. Es wurde auch an-
gefuihrt, dass eine einfache Summierung der Expositionen
zu einer Uberschitzung des Risikos filhren wiirde, wih-
rend der Verzicht auf eine Aggregation zu einer Unter-
schitzung fiihren kénnte.

Substanzbezogene Griinde
@ Der Stoff ist nicht eingestuft.

® Der Stoff wird nur in geschlossenen Systemen
verwendet, daher gibt es praktisch keine Ex-
position der Beschiftigten.

@ Der Stoff ist ein Zwischenprodukt, daher ist die
Exposition am Arbeitsplatz vernachlissigbar.

® Es gibt nur einen Grenzwert fiir die inhalative
Exposition und keinen Grenzwert fiir die dermale
Exposition oder umgekehrt, sodass es keinen
Sinn ergibt, die dermale und inhalative Exposition
zu addieren.

Verwendungsbezogene Griinde

® Im Stoffsicherheitsbericht wurden keine Ver-
wendungen fiir Verbraucherinnen und Ver-
braucher identifiziert.

® Die Tatigkeit am Arbeitsplatz erstreckt sich bereits
uber eine gesamte Schicht, daher ergibt es keinen
Sinn, verschiedene beitragende Szenarien fiir die
Beschiftigten zu addieren.

*Die Griinde wurden in einem internen Brainstorming
mit dem Kunden ermittelt.

Werkzeuge zur aggregierten Expositionsbewertung am

Arbeitsplatz

Im Rahmen der Recherche wurden 24 Modelle identi-

fiziert, die entweder als geeignet fiir die Bewertung der

aggregierten Exposition beschrieben oder in den aus-

gewerteten Bewertungsberichten genannt wurden. Davon

wurden vier ausdriicklich als Modelle fiir die Bewertung

der aggregierten Exposition beschrieben:

— Risk Assessment, ldentification and Ranking-Indoor
and Consumer Exposure (RAIDAR-ICE)

— ChemSTEER - Chemical Screening Tool for Exposures
and Environmental Releases

— PACEM - Probabilistisches Modell der aggregierten
Verbraucherexposition

— EFSA guidance including Agricultural Operator
Exposure Model

Diskussion und Ausblick

Ziel dieser Recherche war es, einen Uberblick tiber die
aktuellen Ansitze zur Bewertung der aggregierten Ex-
position von Beschiftigten zu geben. Dazu wurden die
Anforderungen und der Umfang von Bewertungen der
aggregierten Exposition am Arbeitsplatz in verschiedenen
Regelungsbereichen ermittelt und der aktuelle Stand der
Bewertung der aggregierten Exposition am Arbeitsplatz an-
hand ausgewihlter Bewertungsberichte veranschaulicht.

Es wurde deutlich, dass trotz Bemihungen um eine
Harmonisierung der Terminologie immer noch gewisse
Unschirfen bestehen. Dies gilt nicht nur zwischen ver-
schiedenen Regionen — z. B. werden Expositionsszenarien
gemifs REACH im US-amerikanischen Gefahrstoffrecht
(Toxic Substances Control Act) als ,Verwendungen* defi-
niert —, sondern auch zwischen unterschiedlichen Rechts-
bereichen innerhalb der EU.

Der grofite Teil der Literatur iiber die aggregierte Ex-
position befasst sich mit Fragestellungen des Verbraucher-
schutzes, nur wenige Veréffentlichungen sind explizit auf
die Exposition am Arbeitsplatz fokussiert. Das Gleiche gilt
fir Modellierungswerkzeuge und Leitlinien.

Von 18 untersuchten Registrierungs- oder Bewertungs-
berichten nahmen die meisten eine Art von Aggregation
vor. Uberwiegend wurden inhalative und dermale Risiko-
quotienten kombiniert. In zwei Fillen wurde eine physio-
logisch basierte pharmakokinetische (PBPK) Modellie-
rung vorgenommen.

Die Expertengespriche zeigten im Allgemeinen, dass Be-
ratende, die regelmifig mit Registrierungsverfahren zu
tun haben, mit der Terminologie und den Konzepten der
aggregierten Expositionsabschitzung besser vertraut sind
als Arbeitsschutzexpertinnen und -experten, obwohl eini-
ge der Letzteren angaben, dass aggregierte Expositions-
abschitzungen im Rahmen der Gefihrdungsbeurteilungen
durchgefiihrt werden, ohne sie so zu bezeichnen.
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