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16. Abstract

For the study, information on the setting of OELs in the European Union and selected European countries was collected. In
a systematic internet and literature research and personal contacts with experts information has been compiled on politi-
cal-administrative aspects as well as on the scientific basis of occupational exposure limits. Furthermore information on the
number of OELs, supporting documents and the documentation of the derivation of limits was assembled. The data and
information were prepared in an Internet portal for the “Committee for health evaluation of building products” (AgBB).
Criteria documents for selected substances from different scientific committees were studied and compared in a qualitative
assessment to identify differences in risk assessment. Important aspects were the selection of critical effects, key studies
and the basis of derivation of the limit values. The AgBB uses OELs to derive limits for emissions of volatile organic com-
pounds (VOCs) from building products, so-called LCI values'. LCI values are aimed at minimizing health risks that can result
from VOC emissions in the indoor environment. Key findings from the study are insights into the differences in the risk
assessment for carcinogens and the influence on the official occupational exposure limits by socio-economic and technical
factors. It was found that in most of the national OEL-systems comprehensive risk assessments for chemicals relevant for
the working environment are compiled by scientific committees. These recommendations for work-place limits are usually
passed on to so-called "tripartite committees” for consultation on feasibility of their implementation. A trend towards a
reduction of the number of technologically based health-based limits can be seen. In addition, occupational exposure limits
are increasingly taken over from the European Union respectively the European Scientific Committee on Occupational Ex-
posure Limits (SCOEL). Nevertheless it cannot be concluded that there is an overall harmonisation of limit values. The na-
tional committees continue to produce toxicological assessments of substances which are used by the European Committee
SCOEL to produce criteria documents. The results were discussed and evaluated in terms of the use of OELs for the deriva-
tion of LCl values. European and national OELs and the toxicological evaluation documents may provide a valuable basis for
the derivation of LCI values. The derivation scheme for LCI values should give stronger consideration to evaluations and
recommendations by the scientific committees since legal OELs are usually influenced by socio-economic and technical
factors.
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1 Einleitung

Die meisten Menschen in Mitteleuropa verbringen den grofSten Teil des Tages — etwa
20 Stunden — in geschlossenen Raumen. Wahrend der Winterzeit steigt die Aufent-
haltszeit in Innenrdumen sogar noch an. Studien des Umweltbundesamtes haben ge-
zeigt, dass Kinder in Deutschland zwischen 3 und 14 Jahren im Winter bis zu 91 % der
Zeit in Innenrdumen verbringen und davon die meiste Zeit in den eigenen vier Wan-
den. Die Qualitat der Innenraumluft hat daher eine groRe Bedeutung fiir Gesundheit
und Wohlbefinden. Innenraumluftqualitat wird durch viele Faktoren beeinflusst: von
den raumklimatischen Bedingungen (Temperatur, relative Luftfeuchte), wie und wie
oft die Bewohner lliften, was sie in den Rdumen tun, von der Ausstattung der Raume
und welche Haushaltschemikalien verwendet werden. Auch Bauprodukte, wie z.B. Bo-
denbeldge und Kleber, kdnnen erheblich zur Verunreinigung der Innenraumluft beitra-
gen. Viele Produkte emittieren auch lange nach ihrer Verbauung Chemikalien, z.B.
flichtige organische Verbindungen (VOC), mit teratogenen, kanzerogenen oder
irritativen Wirkungen.

In der Europdischen Union sind Bauprodukte durch die europaische Bauprodukten-
richtlinie geregelt [Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber Bauprodukte
(86/106/EWG)]. Wahrend das hauptsachliche Anliegen der Richtlinie die Beseitigung
von Handelshemmnissen ist, enthalt sie auch - zumindest in allgemeiner Form - Vor-
schriften, die gesundheitliche Belange betreffen. In der ,wesentlichen Anforderung’ Nr.
3 ,Hygiene, Gesundheit und Umweltschutz” wird gefordert, dass Bauwerke so beschaf-
fen sein missen, dass Hygiene und Gesundheit nicht gefdhrdet werden. Darunter ist
auch die Vermeidung und Begrenzung von Schadstoffen in Innenrdumen zu verstehen.
In Deutschland wurde die Europaische Bauproduktenrichtlinie im Jahr 1992 in nationa-
les Recht umgesetzt (Das Bauproduktengesetz, BauPG).

Die European Collaborative Action (ECA) ,Indoor Air Quality and Its Impact on Man“
(Innenraumluftqualitat und ihre Auswirkungen auf den Menschen) hat infolge der eu-
ropdischen Bauproduktenrichtlinie im Jahr 1992 eine internationale Arbeitsgruppe
eingerichtet. Diese Arbeitsgruppe hat sich speziell mit den Fragen der Bewertung von
Emissionen flichtiger organischer Verbindungen aus Bauprodukten beschaftigt und ein
Konzept zur Bewertung der VOC-Emissionen aus FuBbodenbeldgen entwickelt (ECA-

Report No 18 , Evaluation of VOC Emissions from Building Products”, 1997). Dieser eu-
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ropdische Bericht wurde zum Ausgangspunkt fur die Entwicklung von Bewertungs-
schemata auf nationaler Ebene in verschiedenen Mitgliedstaaten.

In Deutschland wurde von Behorden fiir Umwelt, Gesundheit des Bundes und der Lan-
der, gemeinsam mit den Baubehorden 1997 der ,Ausschuss fir die gesundheitliche
Bewertung von Bauprodukten’, kurz AgBB, gegriindet. Dieser Ausschuss entwickelte im
Jahr 2000, auf der Grundlage des ECA-Berichtes, das AgBB-Schema zur gesundheitli-
chen Bewertung von VOC-Emissionen aus Bauprodukten, die in Innenrdumen verwen-
det werden. Das AgBB-Schema ist seit 2005 in die Zulassungsgrundsatze zur gesund-
heitlichen Bewertung von Bauprodukten des Deutschen Instituts fiir Bautechnik (DIBt)

integriert.

Der Grundsatz zur Bewertung von Ausgasungen aus Bauprodukten im AgBB-Schema ist
die Bericksichtigung der toxikologischen Bedeutung der einzelnen Stoffe. Diese
werden identifiziert und je nach gesundheitlicher Relevanz gewichtet. Die
einzelstoffbezogene Bewertung erfolgt mittels NIK-Werten (NIK = Niedrigste
Interessierende Konzentration). Das NIK-Konzept in Form von LCI-Werten (LCI = Lowest
Concentration of Interest) wurde das erste Mal in dem ECA-Bericht Nr. 18 vorgestellt.
Die NIK-Werte sind HilfsgroBen zur Bauproduktbewertung und kdnnen nicht als
raumlufthygienische Grenzwerte fiir Einzelstoffe herangezogen werden. Die NIK-Werte
definieren ein Konzentrationsniveau, unterhalb dessen keine nachteiligen Wirkungen
auf die Gesundheit zu befiirchten sind. Die meisten toxikologischen Informationen
existieren fur den Arbeitsplatz in Form von Arbeitsplatzgrenzwerten (AGW) oder
Maximalen Arbeitsplatzkonzentrationen (MAK-Werte), daher werden diese Werte als
Ableitungsbasis fur die Aufstellung von NIK-Werten Gbernommen. Die Bedingungen im
Wohninnenraum unterscheiden sich jedoch deutlich vom Arbeitsplatz hinsichtlich
einiger Faktoren wie z.B. der Exposition, Existenz von Risikogruppen und einer
undefinierten Gesamtexposition. Dies wird in einem Sicherheitsfaktor bertcksichtigt
(Standardfaktor 100). Im Vergleich zum Arbeitsplatz sollte die Konzentration in der
Wohninnenraumluft 100 Mal geringer sein (allg. NIK = AGW / 100).

Europaische Harmonisierung von Giitezeichen
Im Jahr 2007 wurde unter deutscher EU-Ratsprasidentschaft eine internationale Kon-
ferenz (,Indoor Air and Construction Products’, Berlin) ausgerichtet, um einen Dialog

Uber die verschiedenen européischen Konzepte zur Bauproduktbewertung zu begin-
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nen. Bei dieser Gelegenheit wurde neben den etablierten Gilitezeichen aus Finnland
und Danemark auch das AgBB-Bewertungsschema vorgestellt und dessen Verwendung
in einer rechtlichen Regelung diskutiert. Die positive Resonanz wahrend und nach der
Konferenz wurde vom Umweltbundesamt aufgegriffen und eine Harmonisierungsiniti-
ative fur Bewertungsschemata gestartet. Die kleine Arbeitsgruppe besteht aus Vertre-
tern der Bewertungsschemata und Priflabore aus Deutschland (AgBB), Danemark
(DICL), Finnland (M1), Frankreich (AFSSET) sowie einem englischen Vertreter (friher
vom englischen Gebadude-Zertifizierungssystems BREEAM, heute vom Institut fir Um-
welt und Gesundheit, Cranfield University). Die Forschungsstelle der Europaischen
Kommission (Joint Research Centre) in Ispra hat die Koordination (ibernommen. Diese
Zertifizierungs- und Bewertungssysteme weisen verschiedene Bewertungsschwerpunk-
te auf: Wahrend Deutschland und Frankreich den Fokus auf Einzelstoffbewertung und
TVOC-Begrenzung setzen, beruht die Bewertung in Danemark ganz auf sensorischen
Parametern wie Reizung und Geruch; in Finnland wird die Giite eines Produkts liber
besonders niedrige Gesamtemissionen (TVOC) und geringen Geruch zertifiziert. Diese
Unterschiede zeigen den Bedarf fiir ein einheitliches europaisches Bewertungskonzept
fiir Bauprodukte. Bislang haben nur Frankreich und Deutschland die Einzelstoffbewer-
tung mittels NIK/LCl-Werten® eingefiihrt. Das franzésische und das deutsche Bewer-
tungsschema unterscheiden sich vor allem hinsichtlich der bevorzugten Ableitungsba-
sis: im AgBB-Schema stehen die Arbeitsplatzgrenzwerte an erster Stelle der Ablei-
tungshierarchie, in Frankreich werden zunachst die Innenraumluftrichtwerte gewabhilt.
Allerdings wurden international bislang nur flir wenige Stoffe, die aus Bauprodukten
emittieren, Innenraumluftrichtwerte festgelegt. Demzufolge wird auch in Frankreich,
beim Fehlen der Innenraumrichtwerte, auf die Arbeitsplatzgrenzwerte zuriickgegriffen.
In einer ersten Phase wurden 7 Arbeitstreffen organisiert und 2 praktische
Vergleichtests mit den gleichen Materialproben nach den jeweils eigenen Methoden
und Prufkriterien durchgefiihrt. Der entstandene Konsens liber die Empfehlung eines
gemeinsamen europadischen Kriteriensets wurde in einem ausfuhrlichen Bericht formu-
liert und auf der ,Healthy Buildings” Konferenz, September 2009 in den USA vorgestellt.
Die positive Resonanz wahrend der Konferenz hat die Wichtigkeit der Harmonisie-

rungsinitiative und die Attraktivitat einheitlicher Mal3stdbe bestatigt.

2NIK : Niedrigste interessierende Konzentration ; franzésisch CLI — Concentrations Limites d’Intérét
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Der Bericht wurde Ende Oktober 2009, in einer Sitzung des Indoor Air Expert Group,
dem DG SANCO (Directorate General for Health and Consumer Affairs) und DG ENTR
(Directorate General for Enterprise and Industry) vorgelegt und Uber das weitere Vor-
gehen, wie eine harmonisierte Bewertung von Priifergebnissen in Europa politisch im-
plementiert werden kann, diskutiert.

Fiir die zweite Phase der Harmonisierungsinitiative ist fir Anfang 2010 die Offnung der
Arbeitsgruppe flir weitere interessierte europdische Kreise (Industrie, Priflabore,
Labelling- oder Zertifizierungsorganisationen) zur Gewinnung eines breiten Konsenses

vorgesehen.

Die Arbeitsgruppe ist sich dariiber einig, dass die Einzelstoffbewertung (mittels
NIK/LCI-Werte) die derzeit bestmogliche Methode/Strategie fiir eine echte gesundheit-
liche Bewertung von Emissionen aus Bauprodukten darstellt. Fiir die Erarbeitung von
europdisch einheitlichen LCI-Werten soll eine europaische Arbeitsgruppe eingerichtet
und vom JRC Ispra koordiniert werden. Dies wird auch durch DG SANCO und DG ENTR

unterstitzt.

Zielsetzung der Studie

Die Aufstellung der NIK-Werte erfolgt in Deutschland gemal einer von der NIK-AG ab-
gestimmten Ableitungshierarchie und hat vorrangig die Arbeitsplatzgrenzwerte als
Basis. Dabei werden nicht nur Arbeitsplatzgrenzwerte aus Deutschland verwendet,
sondern auch Arbeitsplatzgrenzwerte der Europdischen Union (,,Occupational
Exposure Limits“, EU-OELs) dienen als Ableitungsgrundlage. Weiterhin werden Ar-
beitsplatzgrenzwerte verschiedener europdischer Staaten und internationaler Organi-
sationen verwendet.

Fir eine sorgfaltige Beurteilung der Arbeitsplatzgrenzwerte ist die genaue Kenntnis der
Ableitungsbasis und die Zuverlassigkeit der Werte notwendig. Es muss gewadhrleistet
sein, dass die Werte auf der Basis aktueller humantoxikologischer Bewertungen aufge-
stellt wurden.

Ziel dieses UFOPLAN-Projektes ist, die verschiedenen Vorgehensweisen und Philoso-
phien in mehreren europdischen Staaten bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwer-
ten zu recherchieren und darzustellen. Dies soll erméglichen, die Unterschiede zwi-
schen den Grenzwerten der einzelnen Staaten nachzuvollziehen und einzuschatzen,

welche Arbeitsplatzgrenzwerte kiinftig eine solide Basis fur die Ableitung von NIK/LCI-
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Werten darstellen konnen. Die Staaten Finnland, Schweden, Danemark, GroRbritanni-
en, Frankreich und die Niederlande wurden fir diese Studie ausgewahlt. Da zukiinftig
europdische LCI-Werte erarbeitet werden sollen, wird auch die Vorgehensweise der
Europdischen Kommission bei der Festlegung von EU-OELs eruiert. Zusatzlich wird die
Aufstellung der Arbeitsplatzgrenzwerte in Deutschland (TRGS 900 — Technische Regel
fir Gefahrstoffe: Arbeitsplatzgrenzwerte und MAK — Maximale Arbeitsplatz-
Konzentrationen) vergleichend untersucht.

Zunachst ist von Bedeutung, in welchem Verfahren Arbeitsplatzgrenzwerte festgelegt
werden. Verschiedene politisch-administrative Aspekte, wie der rechtliche Status der
Werte und die Beteiligung von Interessengruppen werden beschrieben. Anschlieffend
wird dargestellt, in welchem Verfahren diese Grenzwerte durch die wissenschaftlichen

Komitees abgeleitet werden.

Darlegung politisch-administrativer Aspekte der Festlegung von Arbeitsplatzgrenz-
werten

Um die Transparenz des Systems zu beurteilen wird zusammengestellt, welche Interes-
sensgruppen an der Ermittlung und Festlegung von OELs beteiligt sind. NIK- und LCI-
Werte sollten auf gesundheitsbasierten Grenzwerten basieren. Deswegen ist ein wei-
teres Anliegen der Studie, herauszuarbeiten, wie stark soziobkonomische und techni-
sche Kriterien in die Festlegung einbezogen werden. Auch bei der Festlegung von Ar-
beitsplatzgrenzwerten unter Beriicksichtigung technischer und (sozio)6konomischer
Aspekte muss erkennbar sein, dass dem Wert eine humantoxikologische Bewertung
zugrunde liegt, und diese sollte zugdnglich sein. Es sollten Begriindungsdokumente
verfasst und veroffentlicht werden, damit die toxikologische Basis der Grenzwerte
nachvollziehbar ist.

Der Prozess der Festlegung der Arbeitsplatzgrenzwerte soll jeweils ermittelt und dar-
gestellt werden, unter Berlicksichtigung der beteiligten Institutionen und Gruppen.
Weiterhin wird zusammengestellt, welche rechtliche Verbindlichkeit die Arbeitsplatz-
grenzwerte haben, in welchem Zeitraum die Werte aktualisiert werden und welche

Arten von Werten festgelegt werden.
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Ermittlung der Verfahren zur wissenschaftlichen Ableitung von Arbeitsplatzgrenz-
werten

Diesbeziiglich soll erortert werden, welche Datengrundlage fiir die Erstellung der wis-
senschaftlichen Begriindungsdokumente verwendet wird (epidemiologische Daten,
Fallstudien, tierexperimentelle Daten), und welche Studien als Schlisselstudien identi-
fiziert werden.

Bei Seeley et al. (2001) wird diskutiert, dass die Auswahl des kritischen Effektes eine
grolle Bedeutung fiir die Ermittlung und die Hohe des spateren Grenzwertes hat. Da-
her soll auch ermittelt werden, welche Unterschiede bei der Identifikation und Aus-
wahl des kritischen Effekts bestehen.

Daran anschlieRend soll festgestellt werden, ob die Ableitung der OELs auf der Basis
von , No-observed-adverse-effect-levels” (NOAELs) erfolgt, oder ob andere Herange-
hensweisen gewadhlt werden (z.B. risikobasierte Werte oder Ableitung von der Bench-
mark-Dose, ,BMD").

Auch Unterschiede bei der Verwendung von Extrapolationsfaktoren kann die Hohe der
jeweiligen Grenzwerte beeinflussen (Seeley et al. 2001). Extrapolationsfaktoren sind
insbesondere bei der Ableitung von Grenzwerten auf Basis von tierexperimentellen
Daten oder unsicherer Datenlage bzw. die Extrapolation zwischen verschiedenen Expo-
sitionswegen notwendig. Darum soll erfasst werden, in welcher Form Extrapolations-
faktoren bei der Ableitung von Grenzwerten von den verschiedenen Komitees ver-
wendet werden und wie deutlich dies in den Begriindungsdokumenten kenntlich ge-
macht wird.

Auch der Umgang in den verschiedenen Staaten mit kanzerogenen, mutagenen und
reproduktionstoxischen Substanzen, hinsichtlich der Einstufung und Kennzeichnung
von Substanzen sowie der Ableitung von Grenzwerten soll erértert werden. Es ist von
Interesse, ob flir Kanzerogene risikobasierte Grenzwerte ermittelt werden oder ob fiir
diese Substanzen keine bzw. technische Grenzwerte bevorzugt werden.

SchliefRlich wird auch dargestellt, wie hautresorptive und sensibilisierende Stoffe in
den jeweiligen Systemen eingestuft und gekennzeichnet werden.

Die Studie konzentriert sich auf Luftgrenzwerte fir Arbeitsstoffe, flr Vergleiche einzel-
ner Substanzen werden solche Stoffe herangezogen, die durch den AgBB bewertet
wurden und in der , NIK-Werteliste” aufgefiihrt sind. Biologische Grenzwerte und Rege-

lungen zu Messmethoden und die Umsetzung der Grenzwerte in der Praxis sind im
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Rahmen dieser Untersuchung nicht bericksichtigt, diese Aspekte werden bei Walters
und Grodzki (2006) sowie EU-OSHA (2008) diskutiert.

Aufbau einer Internetdatensammlung - Anforderungen

Der zweite Teil des Projektes besteht in der Erstellung einer Internetdatensammlung
zur UnterstlUtzung der Arbeit der NIK/AgBB-Arbeitsgruppe. Die Internetdatensamm-
lung wird in enger Abstimmung mit Vertretern des AgBB (AgBB-Geschaftsstelle) konzi-
piert, da diese in der Zukunft von der Geschaftsstelle des AgBB fortgefiihrt werden soll.
Die Datensammlung baut zunachst auf der bestehenden NIK-Werteliste auf und ent-
halt die dort aufgefiihrten Stoffe und NIK-Werte.

Weiterhin bestehen folgende Anforderungen an die Datensammlung und das Internet-
portal:

» Die Arbeitsplatzgrenzwerte der untersuchten Staaten fir die in der NIK-
Werteliste des AgBB aufgefiihrten Substanzen sollen enthalten sein. Hinzu
kommen die verfliigbaren Informationen zum Jahr der Festlegung des Grenz-
wertes und weitere Kennzeichnungen und Einstufungen der Substanzen.

» AuBerdem soll die Datensammlung die verfigbaren Begrindungsdokumente
sowie Erlauterungen zu den Listen der Arbeitsplatzgrenzwerte umfassen. Auch
die Dokumentationen zur Vorgehensweise der Ermittlung und Festlegung die-
ser Werte sollen dort abgelegt werden.

» Weiterhin sollen in der Datenbank auch Arbeitsplatzgrenzwerte anderer Staa-
ten (Norwegen) und Institutionen (ACGIH) sowie Richtwerte fiir die Innenraum-
luft verschiedener Institutionen aufgenommen werden.

» Die Datenbank muss eine dynamische Struktur erhalten, damit die Moglichkeit
besteht, weitere Substanzen (,Kandidaten”) und Institutionen oder Staaten
hinzuzufiigen.

» Im Hinblick auf die gewiinschte europaische Harmonisierung werden zunachst
die franzosischen CLI-Werte in die Internetdatensammlung eingehen und zu ei-
nem spdteren Zeitpunkt auch weitere nationale (europaische) Arbeitsplatz-

grenzwerte.

Weitere technisch-administrative Funktionen, die als sinnvolle Erganzungen umgesetzt

werden sollten, sind:
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»Reportfunktion”; Ausziige aus der Datensammlung sollen als Druckansichten
verfligbar gemacht werden.

Kennzeichnung von Substanzen die aktualisiert wurden (Zeitintervall durch
Administrator einstellbar).

Es soll moglich sein, verschiedene Dateitypen einzustellen und herunterzula-

den.
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2 Methodisches Vorgehen

Das Projekt beinhaltet sowohl eine Literatur- und Internetstudie als auch die Entwick-
lung und Umsetzung einer Datensammlung, die lber ein Internetportal zugangig ist.
Zudem wurde eine Expertenbefragung, anhand eines Leitfadens (iberwiegend per E-
Mail, teilweise auch als Expertengesprach, durchgefihrt. Weiterhin wurden Begriin-
dungsdokumente fiir Arbeitsplatzgrenzwerte ausgewahlter Substanzen nach verschie-
denen Kriterien untersucht.

Diese Teilbereiche werden jeweils gesondert dargestellt. Zunachst wird die Erstellung
der Studie erldutert, anschlieRend wird die Erstellung der Internetdatensammlung ge-

schildert.

2.1 Ableitung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Europdischen Staaten

Die Studie wurde zunéchst als Literatur- und Internetstudie durchgefiihrt. Dabei wurde
eine systematische Internetrecherche durchgefiihrt und anschlieBend gezielt in ver-
schiedenen Datenbanken und Internetseiten recherchiert. Zu den Datenbanken zahlen
unter anderen die Literatur-Datenbank I1SI-Web, die Online-Datenbank zu internationa-
len Arbeitsplatzgrenzwerten GESTIS und die Datenbank zu internationalen Arbeits-
platzgrenzwerten der Internationalen Arbeitsorganisation (ILO), das Onlineportal des
International Programme on Chemical Safety (IPCS) sowie die Online-Datenbank der
Europdischen Agentur fir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz. Hinzu kommen
die Internetseiten und Datenbanken der Staaten und Organisationen, die Gegenstand
der Studie waren. Die Recherchen wurden von Juni 2009 — Januar 2010 durchgefihrt.

Die verwendeten Datenbanken und Internetlinks sind im Anhang Il verzeichnet.

2.2 Expertenbefragung

Im weiteren Verlauf wurden persdnliche Kontakte zu Experten der jeweiligen Lander
aufgebaut, wobei anhand von Leitfragen Expertengesprache bzw. E-Mail-Befragungen
durchgefihrt wurden. In einer ersten E-Mail wurden Fragen zu formalen Aspekten des

OEL-Systems bzw. zur Festlegung von OELs formuliert:

» Anzahl der OELs,
» die Vorgehensweise bei der Festlegung von OELs (beteiligte Parteien; Entschei-
dungskriterien zur Verwendung der Werte/Empfehlungen anderer Staaten),

» Veroffentlichung von Begriindungsdokumenten (zur Konsultation).
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In den folgenden Mails wurden Fragen zur wissenschaftlichen Ableitung von OELs und

spezifischen Substanzen an die Experten gerichtet. Dabei ging es um

die Verwendung von Extrapolationsfaktoren?,
die Einstufung und Kennzeichnung von Kanzerogenen,

die Ermittlung von Grenzwerten fir Kanzerogene,

YV V V V

Kriterien zur Einstufung und Kennzeichnung von sensibilisierenden oder haut-

resorptiven Stoffen,

A\

Fragen zu Grenzwerten und Begriindungen einzelner Stoffe (landerspezifisch).

Es konnten personliche Treffen mit Experten der wissenschaftlichen Komitees und Ver-
tretern der Behorden aus Schweden und den Niederlanden organisiert werden. Mit
Vertretern von Komitees und Institutionen aus Danemark, Frankreich, GroRbritannien
und Finnland bestand intensiver E-Mail-Kontakt. In Anhang Il sind die jeweiligen An-
sprechpartner und Institutionen verzeichnet.

Im Rahmen des Projektes wurden auch zwei Workshops organisiert. Im September
2009 wurde ein Arbeitstreffen der europdischen Harmonisierungsinitiative fur das
Labelling von Emissionen aus Bauprodukten erméglicht. Wahrend dieses Treffens wur-
de das Projekt vorgestellt und diskutiert, um Anregungen fiir Schwerpunkte der Re-
cherche, z.B. welche Aspekte fiir eine harmonisierte europdaische LCI-Liste von Bedeu-
tung sind, zu erhalten. Bei einem Workshop im Dezember 2009 wurden die vorlaufigen
Ergebnisse der Sammlung und Auswertung der Informationen prasentiert. Hier erga-
ben sich wertvolle Anregungen fir die Diskussion zur Verwendung von Arbeitsplatz-

grenzwerten als Ableitungsbasis fiir NIK/LCI-Werte.

* In den Dokumenten zur Risikoabschatzung und Ableitung von Grenzwerten wird haufig auch von
Sicherheits- bzw. Unsicherheitsfaktoren (uncertainty factors, UF) gesprochen, insbesondere in englisch-
sprachigen Verdffentlichungen. Im vorliegenden Text soll einheitlich der Begriff ,,Extrapolationsfaktor”
verwendet werden.



Methodisches Vorgehen 25

2.3 Vergleich von Begriindungsdokumenten

Zum besseren Verstandnis der Vorgehensweise und der Unterschiede, die zu den un-
terschiedlichen Arbeitsplatzgrenzwerten flr eine Substanz fihren kénnen, wurden
exemplarisch einige Substanzen und ihre Begriindungen untersucht.

Die Auswahl der Substanzen erfolgte durch den Vergleich der Grenzwerte in den ein-
zelnen Staaten und danach, ob fir die Substanzen aus mindestens drei Staaten Be-
grindungsdokumente verfligbar waren. Diese Vorgehensweise ergab sich aus der un-
terschiedlichen Verfligbarkeit von Begriindungsdokumenten.

Es wurden Substanzen von der aktuellen NIK-Werteliste ausgewahlt, die als Beispiele
fir den Umgang mit kanzerogenen, reproduktionstoxischen und sensibilisierenden

Substanzen dienen:

Tetrachlorethen (CAS-Nr.: 127-18-4) (EU Carc3)
2-Methoxyethylacetat (CAS-Nr.: 110-49-6) (Reprotox2)
Diethylenglykol (CAS-Nr.: 111-46-6)

Glutaraldehyd (CAS-Nr.: 111-30-8).

YV V V V

Die Studie und der Vergleich von Begriindungsdokumenten einzelner Stoffe dienen der
Ergdnzung der aus den Recherchen und den Expertengesprachen gewonnenen Er-
kenntnisse. Einige Aspekte, die in der Zielsetzung formuliert wurden (ldentifikation des
kritischen Effektes und der Schliisselstudien, Verwendung von Extrapolationsfaktoren),

sind nur aus der Studie der Begriindungsdokumente erkennbar.
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3 Literaturiiberblick

Die Systeme zur Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Europa und weltweit wur-
den in einigen Studien verglichen und diskutiert (Seeley et al 2001; Walters und
Grodzki 2006; Nielsen und Ovrebo 2008; Schmitz-Felten und LiBner 2008).

Im Rahmen dieser Untersuchungen wurden teilweise Meta-Analysen durchgefiihrt, bei
denen die OEL-Wertelisten verschiedener Staaten und Organisationen verglichen und
die Entwicklung der Werteniveaus Uber die Jahre untersucht wurden (Hansson und
Ruden 2006; Schenk et al 2008a, 2008b; Schmitz-Felten und Likner 2008).

Umfassende Studien, wie die von Schenk et al. (2008) und Schmitz-Felten und LiRner
(2008) geben einen Uberblick tiber die allgemeinen Werteniveaus und deren Entwick-
lung bzw. (iber die allgemeinen Kennzeichen der Grenzwertsysteme. Schmitz-Felten
und Likner (2008) kommen zu dem Schluss, dass sich sowohl bei den Werteniveaus fir
haufig verwendete Stoffe als auch bei den allgemeinen Kennzeichnungen ein Trend zur
Harmonisierung abzeichnet, der nicht zuletzt durch die Ubernahme von EU-OELs be-
glnstigt wird. Unterschiede bestehen den Autoren zufolge vor allem bei der Anzahl der
Grenzwerte, den speziellen Kennzeichnungen und der rechtlichen Verbindlichkeit der
Werte. Schenk et al. (2008a, 2008b) schildern ihre Untersuchung der OEL-
Werteniveaus verschiedener Staaten und der amerikanischen ACGIH. Dafiir wurde flr
alle Substanzen das Verhaltnis der Werte auf der einen Liste zu den Werten auf der
Vergleichsliste ermittelt. Aus den einzelnen Quotienten wurde das geometrische Mittel
berechnet. Ziel der Ermittlung des geometrischen Mittels sollte sein, einen Wert als
Indikator fir das jeweilige Werteniveau der Listen zu erhalten, um vergleichende Aus-
sagen zu treffen. Auch hier wird die unterschiedliche Anzahl der Grenzwerte in den

Staaten angesprochen.

Andere Autoren (Fairhurst 2003, Hansson und Ruden 2006, Nielsen et al. 2007) spre-
chen grundlegende Fragen der Risikoabschatzung und des Risikomanagements an.

Nach Fairhurst (2003) sind nach wie vor einige Aspekte zu klaren, um zu einheitlichen
Standards beim Schutz vor Chemikalien zu gelangen, wie z.B. die unterschiedlichen
Konfidenzniveaus bei Grenzwerten im Bereich des Arbeitsschutzes und des Schutzes
der Allgemeinbevolkerung. Fiir die Ableitung von Arbeitsplatzgrenzwerten werden
andere Extrapolationsfaktoren (oder Unsicherheitsfaktoren) angewendet, als bei
Grenzwerten von Lebensmittelzusatzstoffen, weil man davon ausgehe, dass die Ar-

beitsbevolkerung weniger empfindlich sei als die Allgemeinbevdlkerung. Dies sei je-
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doch letztlich nicht bewiesen, daher miisste ein Konsens zu diesen unterschiedlichen
Schutzniveaus erarbeitet werden (Fairhurst 2003). Zudem werde diskutiert, ob die
OELs Uberhaupt das richtige Werkzeug fir das Risikomanagement seien, ob es nicht
sinnvoller sei, stattdessen praktische Ratschlage zur Expositionskontrolle und -
vermeidung zu geben.

Die Kombination von wissenschaftlichen Unsicherheiten und der starken Abhangigkeit
der Risikoabschdatzung von Expertenmeinungen machen es nahezu unmdglich, den
Prozess der Risikoabschatzung systematisch und einheitlich zu gestalten (Hansson und
Ruden 2006). Die Autoren haben daher eine Methode entwickelt, die den Vergleich
und die Evaluierung der Risikoabschatzung bei als kanzerogen eingestuften Substanzen
durch verschiedene Institutionen erméglichen soll. Dabei werden verschiedene Para-
meter ausgewahlt (Kanzerogenitdt beim Mensch, Kanzerogenitdt beim Tier, negative
Schlussfolgerung hinsichtlich der Kanzerogenitét...), anhand derer die Studien, die zur
Risikoabschatzung verfasst wurden, untersucht werden. Mit dieser Methode wurden
Dokumente mehrerer Institutionen zu jeweils den gleichen Substanzen untersucht. Aus
dieser Untersuchung ergeben sich Hansson und Ruden zufolge groRe und unsystemati-
sche Unterschiede bei der Risikoabschatzung fiir Chemikalien durch unterschiedliche
Institutionen, aber auch bei der Bewertung unterschiedlicher Chemikalien durch eine
einzige Institution. Zukiinftig solle auch der Prozess des Risikomanagements starker
untersucht werden.

Bei Nielsen et al. (2007) wird der Schwerpunkt auf die Verwendung von irritativen Wir-
kungen einer Substanz als Basis fiir die Risikoabschatzung gelegt. Die Reizwirkungen
chemischer Substanzen werden haufig als kritischer Effekt bei der Festlegung von Ar-
beitsplatzgrenzwerten gewahlt und haben auch bei der Ermittlung von Innenraum-
richtwerten grofle Bedeutung. Nielsen et al. diskutieren die verschiedenen Herange-
hensweisen, die zur Ermittlung eines NOAEL fir irritative Effekte flihren sollen und die
Verwendung von Extrapolationsfaktoren bei der Ableitung von Grenzwerten (fiir den
Arbeitsplatz und Innenraum). Da in vielen Fallen niedrige Extrapolationsfaktoren (1-4)
verwendet werden, wenn OELs von NOAELs fiir Reizwirkungen abgeleitet werden, for-
dern die Autoren abschlieRend die Aufstellung von zuverldssigen NOAELs anhand der
von ihnen diskutierten Methoden.

Der kritische Effekt wird auch von Seeley et al. (2001) diskutiert, wonach nationale
Komitees auch bei der Verwendung der gleichen Studien zu unterschiedlichen Ergeb-

nissen bei der Bewertung und der Auswahl des kritischen Effektes gelangen.
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Mehrere Autoren diskutieren die Verwendung von Unsicherheitsfaktoren (Fairhurst
1995, Seeley et al 2001, Fairhurst 2003, Nielsen und Ovrebo 2008). Bei Fairhurst (1995)
wird die Anwendung von Extrapolationsfaktoren (Unsicherheitsfaktoren) bei der Fest-
legung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Grol3britannien diskutiert. Es lieRBen sich allge-
meine Trends erkennen, wonach bei der Ableitung von OELs auf der Basis von Daten
aus Humanstudien niedrigere Faktoren verwendet werden, und bei starkeren gesund-
heitlichen Auswirkungen (z.B. Teratogenitat) hohere Faktoren. Aus der Untersuchung
gehe hervor, dass die Verwendung von Extrapolationsfaktoren die Meinung des Exper-
tenkomitees widerspiegelt.

Die Verwendung von Extrapolationsfaktoren kann sich bei den nationalen Komitees
und Organisationen unterscheiden (Seeley et al. 2001), z.B. bei der Extrapolation von
verschiedenen Tierspezies auf den Menschen, oder auch bei der
Intraspeziesextrapolation und bei der Art der gesundheitlichen Wirkung.

Fairhurst (2003) formuliert eine Forderung nach einem einheitlichen Standard fir den
Umgang mit Unsicherheiten bei der Risikoabschatzung fiir Chemikalien. Er betont, dass
sich die Verwendung von Extrapolationsfaktoren stark unterscheidet, je nachdem fir
welchen Bereich Grenzwerte abgeleitet werden. Bei der Aufstellung von Grenzwerten
fur Lebensmittelzusatzstoffe wiirden deutlich hohere Faktoren verwendet, als bei der
Ableitung von Arbeitsplatzgrenzwerten. Das sich daraus ergebende unterschiedliche
Schutzniveau misse diskutiert werden, aus einer britischen Studie ginge hervor, dass
die Arbeitsbevdlkerung nicht weniger empfindlich sei als die Allgemeinbevélkerung.
Die niedrigeren Extrapolationsfaktoren bei Arbeitsplatzgrenzwerten machten vor allem
aus (sozio)6konomischer Perspektive fiir die betroffenen Betriebe Sinn.

Grenzwerte fiir Kanzerogene wurden lange entsprechend der Annahme einer Wirk-
schwelle fiir nicht-genotoxische Kanzerogene und der Annahme, dass fir genotoxische
Kanzerogene keine Wirkschwelle existiert, gesetzt (Nielsen und Ovrebo 2008). Mitt-
lerweile werden Arbeitsplatzgrenzwerte jedoch zunehmend auf der Basis des Wirkme-
chanismus und des kanzerogenen Potenzials ermittelt. Auch fiir genotoxische Kanzero-
gene konnen OELs auf der Basis von NOAELs festgelegt werden, wenn die
Genotoxizitat nur eine geringe Rolle spielt, wahrend fiir direkt genotoxisch wirkende
Stoffe extrapoliert wird, unter der Annahme dass es keine Wirkschwelle gibt. Die Ver-
wendung eines NOAEL bei der Ermittlung von Grenzwerten fiir genotoxische Kanzero-

gene kann auch bei anderen Mechanismen gerechtfertigt sein (Nielsen und Ovrebo
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2008). Weitere (nationale) Ansatze bei der Ableitung von Luftgrenzwerten fiir Kanze-
rogene diskutieren Brokamp und Hendrikx 2008 und Degen und Nies 2008.

Die Europaische Agentur fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (,,Euro-
pean Agency for Safety and Health at Work”, EU-OSHA) hat im Jahr 2007 eine Studie zu
Arbeitsplatzgrenzwerten fiir kanzerogene, mutagene und reproduktionstoxische Sub-
stanzen unter den EU-Mitgliedsstaaten durchgefiihrt. Dabei wurden politisch-
administrative Aspekte wie der rechtliche Status der Werte, die Kriterien zur Auswahl
der Substanzen, fir die Grenzwerte gesetzt werden und auch die Einbeziehung sozio-
okonomischer Aspekte erhoben. Weiterhin wurden Fragen zur Ubernahme von
Grenzwerten anderer Staaten und Bestimmungen zur Uberwachung und Einhaltung
gestellt®.

Die Studie wurde als Erhebung per Fragebogen durchgefiihrt, es erfolgte keine Litera-
turstudie oder eine direkte Kontaktaufnahme. Die Ergebnisse wurden 2008 veroffent-
licht, es wurden jedoch ausschlieflich die Antworten in den Fragebdgen ausgewertet.
Die Autoren betonen, dass diese Informationssammlung daher nur einen ersten Schritt
fiir weitere Studien zum Thema darstellt (EU — OSHA 2008).

Die Kennzeichnung von Substanzen bezliglich der Hautresorption wird in der Studie
von Nielsen und Grandjean (2004) diskutiert. Die Entwicklung der Kennzeichnung von
einem qualitativen Indikator fir Gefahren zu einem Werkzeug des Risikomanagements
wird kritisch bewertet. Beim Vergleich einiger nationaler Listen ergab sich, dass die
Anzahl der als hautresorptiv gekennzeichneten Substanzen sehr unterschiedlich ist und
sich die Kennzeichnung fir die gleichen Substanzen auf den Listen stark unterscheidet.
Die Kriterien fiir die Kennzeichnung als hautresorptiv variieren, hdufig werden keine
quantitativen Angaben gefordert, so dass die endglltige Entscheidung haufig vor allem

auf Expertenmeinung basiert.

Die groRe Anzahl der Studien zeigt zum einen die Relevanz des Themas, zum anderen

aber auch die Komplexitat und Vielzahl der zu bericksichtigenden Faktoren.

* Die Studie ist unter

http://osha.europa.eu/en/riskobservatory/teaser/Exploratory survey Occupational Exposure

Limits auf der Internetseite der EU — OSHA abrufbar.


http://osha.europa.eu/en/riskobservatory/teaser/Exploratory_survey_Occupational_Exposure_Limits
http://osha.europa.eu/en/riskobservatory/teaser/Exploratory_survey_Occupational_Exposure_Limits
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Die umfassende Darstellung von Walters und Grodzki (2006) konzentriert sich auf die
politischen, sozio6konomischen und regulatorischen Aspekte verschiedener europai-
scher Arbeitsplatzgrenzwertsysteme. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass die
Staaten bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten sehr dhnlich vorgehen. Be-
sonders stark sei der Einfluss des amerikanischen ACGIH-Systems, Deutschlands, der
EU und auch der nordischen Staaten. Die dort im Detail dargestellten Systeme haben
sich allerdings schon kurz nach oder wahrend der Recherchen stark verandert. Andere
Systeme, wie Danemark, Frankreich und Finnland, die fiir die NIK-Werte von groRem
Interesse sind, wurden bei Walters und Grodzki entweder gar nicht oder nur kurz be-
schrieben.

Die vorliegenden Studien stellen eine wichtige Informationsquelle fiir die Untersu-
chung der gewahlten Systeme dar. Allerdings sind zur Erérterung der Eignung der Ar-
beitsplatzgrenzwerte als Ableitungsbasis fiir NIK-Werte genauere Kenntnisse notwen-
dig. Es sollte ermoglicht werden, die Aufstellung eines Arbeitsplatzgrenzwertes von der
wissenschaftlichen Ableitung bis zur administrativen Festlegung nachzuvollziehen.

Die Studie von Nielsen und Grandjean (2004) berticksichtigt nicht alle fir die vorlie-
gende Untersuchung relevante Staaten, zudem haben sich seit der Veroffentlichung

des Artikels mehrere Systeme grundlegend gedndert.
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4  Arbeitsplatzgrenzwerte in der EU und europdischen Staaten

Dieses Kapitel enthélt zunachst die Darstellung der Vorgehensweise bei der Festlegung
von Arbeitsplatzgrenzwerten in den untersuchten Staaten und der EU. Darin werden
die Ergebnisse der Literatur- und Internetrecherche und die Informationen der Exper-
ten zusammengefiihrt. Die Darstellung der Ergebnisse kann in zwei grolRe Abschnitte
unterteilt werden, die Darlegung der politisch-administrativen Aspekte und die wissen-
schaftlichen Ableitungsverfahren. Diese Abschnitte sind jeweils in Unterkapitel aufge-

teilt, in denen die im Folgenden unter A) aufgefiihrten Punkte bearbeitet werden.

A) Darlegung politisch-administrativer Aspekte der Festlegung von Arbeitsplatz-

grenzwerten

A\

Welche Gruppen und Institutionen sind maRgeblich an der Ermittlung und Fest-
legung von OELs beteiligt?

In welchem Zeitraum werden die Werte aktualisiert?

Welche Arten von Werten werden festgelegt?

Werden Begriindungsdokumente verfasst und veréffentlicht?

In welcher Form werden soziobkonomische Aspekte berticksichtigt?

YV V.V V V

Welche rechtliche Verbindlichkeit haben Arbeitsplatzgrenzwerte in den Staa-
ten?

» Darstellung des Festlegungsprozesses.

Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte wird gemald ihrer Darstellungen
in der Literatur, Begriindungs- und Methodologiedokumente und Auskiinften der Ex-
perten dargelegt. Dabei wurden schwerpunktmaRig die unter B) aufgefiihrten Aspekte

bericksichtigt.

B) Ermittlung der Verfahren zur wissenschaftlichen Ableitung von Arbeitsplatz-
grenzwerten

Welche Datengrundlage wird verwendet?

Auf welcher Basis werden OELs abgeleitet? (NOAEL, BMD)

In welcher Form werden Extrapolationsfaktoren angewendet?

YV V V V

Wie ist der Umgang mit kanzerogenen, sensibilisierenden und hautresorptiven
Stoffen?

Nach welchen Kriterien werden die Stoffe eingestuft?

A\
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» Nach welchen Kriterien werden die Stoffe gekennzeichnet?
» Werden Grenzwerte fur diese Substanzen ermittelt, auf welcher Basis?

» Welche Empfehlungen liegen fir Stoffgemische vor?

In Anbetracht der Anderungen der Systeme, die in einzelnen Staaten erst vor wenigen
Jahren erfolgten, (z.B. Niederlande, seit 2007; GroRbritannien und Deutschland seit
2005), werden auch die friiheren Vorgehensweisen noch erldutert. Zudem wurden alte
Werte teilweise in die neuen Systeme Uberfiihrt, so dass deren Ableitung noch rele-

vant ist.
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4.1 Arbeitsplatzgrenzwerte der Europaischen Union

Die Aufgabe der Aufstellung von Europaischen Arbeitsplatzgrenzwerten und Veranke-
rung im EU-Recht wurde durch die Europaische Richtlinie 80/1107/EWG und Neufas-
sung ER 88/642/EWG eingefiihrt und zusammen mit den EU-Mitgliedsstaaten be-
schlossen. In dieser Richtlinie wurden 2 Typen von Arbeitsplatzgrenzwerten genannt:
verbindliche Grenzwerte (Binding Exposure Limit Values, BOELVs) und Richtgrenzwer-
te (Indicative Exposure Limit Values, IOELVs) (European Commission, 2009). Die IOELVs
sind gesundheitsbasierte Richtgrenzwerte und definieren eine Schwellendosis, unter-
halb derer keine nachteiligen Wirkungen bei einer Exposition gegeniiber dem in Frage
stehenden Stoff erwartet werden. Bei der Festlegung von BOELVs werden zusatzlich
auch soziobkonomische Aspekte und die technische Machbarkeit in Betracht gezogen.
Fur die Evaluierung der technischen/6konomischen Machbarkeit ist der Beratende
Ausschuss fur Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (ACSHH, Advisory Committee
for Safety, Hygiene and Health at Work) zustandig.

Die ersten 27 IOELVs wurden 1991 durch die ER 91/322/EWG eingefiihrt. Die Grenz-
werte wurden von der Kommission vorgeschlagen und mit den EU Landern vereinbart,
basierend auf schon vorhandenen nationalen Grenzwerten. Ungefahr gleichzeitig wur-
de von der Kommission ein Expertengremium mit Fachleuten aus verschiedenen Berei-
chen (Toxikologie, Epidemiologie, Arbeitsmedizin, Arbeitshygiene, Chemie) gegriindet.
Das Expertengremium hat seine Tatigkeit 1990, unter dem Namen Scientific Experts
Group (SEG), aufgenommen. Durch den Kommissionsbeschluss 95/320/EC wurde der
Name ,,SEG” in ,,Scientific Committee on Occupational Exposure Limits“ (SCOEL) gean-
dert.

Ziel der Arbeitsplatzgrenzwerte
Die Arbeitsplatzgrenzwerte der SCOEL-Kommission sollen die héchste Expositionskon-
zentration darstellen, bei deren Einhaltung keine gesundheitlichen Beschwerden auf-
treten. Dennoch wird eine grofitmogliche Reduzierung der Exposition auf dem nied-
rigsten Niveau angestrebt.
Die OELs kdénnen in 2 Gruppen eingeteilt werden:

e ,gesundheitsbezogene” OELs: die wissenschaftliche Datenlage erlaubt die Defi-

nition/ldentifizierung einer prazisen Schwellendosis, unterhalb derer keine ne-

gativen Auswirkungen auf die Gesundheit zu erwarten sind.
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o risikobasierte” OELs: fur kanzerogene und genotoxische Stoffe oder im Falle
einer respiratorischen Sensibilisierung, ist es zum derzeitigen Kenntnisstand
nicht moglich, eine eindeutige Schwellendosis zu definieren. In diesen Fallen
muss damit gerechnet werden, dass jeder Expositionskonzentration ein be-
stimmtes Risiko entspricht. Es erfolgt eine Risikobewertung und die OELs wer-
den auf einem Niveau festgesetzt, von dem das geringste Risiko zu erwarten ist.
Es liegt nicht in der Aufgabe der SCOEL-Kommission ein Akzeptanzrisiko zu de-
finieren, die Kommission muss in diesem Fall auch andere Parteien konsultie-
ren. Wenn SCOEL aufgefordert wird, eine Empfehlung abzugeben, trotz unzu-
reichender Informationen fiir eine quantitative Risikobewertung, wird SCOEL
die Basis fiir seinen Vorschlag in dem Begriindungsdokument explizit erklaren.
(European Commission, 2009).

In den Begriindungen zu den OELs wird die Zuteilung der Arbeitsplatzkonzentrationen
zu den obengenannten Gruppen deutlich gemacht.
Die Arbeitsplatzgrenzwerte konnen fir folgende Zwecke verwendet werden:

e als Kriterium fiir den Vergleich mit den gemessenen Expositionskonzentratio-
nen am Arbeitsplatz, um den Arbeitsschutz zu gewahrleisten;

e Berlicksichtigung bei der Entwicklung neuer Einrichtungen, um soweit wie mog-
lich Expositionen zu vermeiden.

Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber den rechtlichen Status, die Anzahl der Werte und

der Empfehlungen, die die SCOEL-Kommission verfasst hat, an.

Tabelle 1: Ubersicht zu européischen Arbeitsplatzgrenzwerten.

Rechtliche Basis Richtlinie = 80/1107/EWG und Neufassung ER
88/642/EWG

Rechtlicher Status BOELVs: verbindliche Grenzwerte
IOELVs: Richtwerte

Anzahl BOELVs 5

Anzahl IOELVs 142

Anzahl Empfehlungen 164

Aktualisierung Unbekannt

Komitees » Scientific Committee on Occupational Exposure Limits

(SCOEL)

> Beratender Ausschuss fur Sicherheit und Gesundheit
am Arbeitsplatz (ACSHH) (Drei-Parteien Komitee)
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Occupational Exposure Limits — Definitionen, Werte

Die Européaische Kommission legt 8-Stunden-Mittelwerte und/oder Kurzzeitgrenzwerte
(15 min) fest. Der 8-Stunden Mittelwert (8h Time Weighted Average OEL, 8h TWA OEL)
umfasst die durchschnittliche Exposition der Beschaftigten gegeniber einem
Kontaminant. Demnach, sind nach einer Exposition von 8h pro Tag, 40h pro Woche
und der Dauer eines Arbeitslebens, keine nachteiligen Effekte zu erwarten. Der Kurz-
zeitgrenzwert (Short-Term Exposure Limit, STEL) ist der Grenzwert, der in einem Zeit-
raum von 15 Minuten nicht Gberschritten werden darf. Das Ziel von STEL-OEL ist die
Pravention von gesundheitlichen Beeintrachtigungen aufgrund von Spitzenexpositio-
nen, die durch einen 8-Stunden TWA nicht kontrolliert werden kénnen. Die OELs wer-
den in ppm (Volumen/Volumen) oder mg/m3 angegeben.

SCOEL rundet die Arbeitsplatzgrenzwerte bis Dezimalstellen der Zahlen 1, 2 oder 5
ppm oder mg/m® auf (z.B. 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, 1, 2, 5, 10 oder 50 ppm oder mg/m?>).
SCOEL ist der Auffassung, dass eine genauere Angabe, die zwischen zwei dieser Zahlen

fallen wiirde, eine Prazision vorschlagt, die nicht gerechtfertig ist.

Listen und Veroffentlichung der Werte

Zurzeit wurden fir 164 Substanzen Empfehlungen von der SCOEL Kommission verfasst.
Bis jetzt wurden drei Listen mit IOELVs in drei Europaischen Richtlinien veroffentlicht:
91/322/EWG (27 Substanzen, sie basiert auf einem friiheren System, ist aber noch giil-
tig), 2000/39/EG (erste Liste von IOELVs, 63 Substanzen) und 2006/15/EG (zweite Liste
von IOELVs, 33 Substanzen). Eine dritte Liste mit IOELVs wurde im Dezember 2009 ver-
offentlicht (19 Substanzen, 2009/161/EU) (Abbildung 1). Die BOELVs sind in den fol-
genden Richtlinien vero6ffentlicht: 98/24/EG, 2004/37/EG und 2003/18/EG. Die Emp-
fehlungen der SCOEL Kommission werden auf der Internetseite der Europaischen
Kommission, unter Beschaftigung, soziale Angelegenheiten und Chancengleichheit in
der Dokumentendatenbank veréffentlicht

(http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.jsp?pager. off-

set=0&langld=de&mode=advancedSubmit&policyArea=0&subCategory=0&year=0&co

untry=0&type=0&advSearchKey=scoel).
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LIMIT VALUES Noration ()
CAS(Y) NAME OF AGEN] £ hours (%) Shert term ()
mglm® (%) | ppm (4 mg[m? FPm
68-12-2 MM Dimethylformamide 15 5 30 10 skin
75-15-0 Carbon disulphide 15 5 — — skin
80-05-7 Bisphenol A (inhalable dust) 10 — — — —
80-62-6 Methyl methacrylate — 50 — 100 —
96-33-3 Methylacrylate 18 5 36 10 —
108-05-4 Vinyl acetate 17,6 5 5.2 10 —
108-95-2 Phenol g 2 L& 4 skin
109-86-4 2-Metheoxyethanel — 1 — — skin

Abbildung 1: Ausschnitt aus der Richtlinie 2009/161/EU mit der 3. Liste der indikativen
Arbeitsplatzgrenzwerte (IOELVs) fiir die EU.

4.1.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten

4.1.1.1 Ermittelung der wissenschaftlichen Basis
Bei der Erstellung der Liste mit prioritaren Stoffen (fir die ein OEL empfohlen werden
soll) werden folgende Kriterien in Betracht gezogen:

e epidemiologische Studien, einschlielRlich gemeldeter Berufskrankheiten

e Verfligbarkeit von toxikologischen Daten

e der Schweregrad der nachteiligen Wirkungen

e Anzahl von exponierten Personen

e Verfligbarkeit von Daten (iber die Exposition

e Verfligbarkeit von Messmethoden.
Die Festlegung von OELs erfolgt durch ein ,case to case” Verfahren, wobei jede Sub-
stanz individuell betrachtet wird. Die SCOEL-Kommission priift in jedem Fall, ob die
Moglichkeit der Festlegung eines ,,gesundheitsbezogenen” OELs besteht. Zur Aufstel-
lung eines OELs sind mehrere Arbeitsschritte notwendig:
1) Zusammenstellen aller vorhandenen Daten (iber das Geféhrdungspotential durch die
chemische Substanz;

2) Entscheiden, ob die Datenlage fiir die Festlegung eines OELs ausreichend ist;
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3) Ermittlung der nachteiligen Wirkungen, die infolge der Exposition gegeniiber einem
Stoff auftreten kénnen;

4) Bestimmen, welche nachteiligen Wirkungen als kritisch betrachtet werden kénnen;
5) Untersuchung und Priifung der fiir die ermittelten nachteiligen Wirkungen relevan-
ten Studien;

6) Identifizieren, ob der Substanz ein Schwellenwert-Mechanismus zugrunde liegt; falls
nicht vorhanden, ist die Ableitung eines gesundheitsbezogenen OELs ausgeschlossen. In
diesem Fall werden andere Uberlegungen in Betracht gezogen und es werden pragma-
tische OELs aufgestellt.

7) Bewertung der Dosis-Wirkungs-Beziehung fiir jede kritische Wirkung, wenn méglich
Bestimmung eines No-observed-adverse-effect-levels (NOAEL) oder lowest-observed-
adverse-effect-level (LOAEL);

8) Entscheiden, ob ein Kurzzeitgrenzwert (STEL) oder ein 8-Stunden Mittelwert (TWA)
erforderlich ist;

9) Festlegung eines 8-Stunden OELs auf der Héhe oder unterhalb des NOAELs oder,
wenn nicht méglich, unterhalb des LOAELs durch Einbeziehen von Extrapolationsfakto-
ren;

10) Wenn erforderlich, einen STEL bestimmen;

11) Dokumentation des Verfahrens, so dass die Festlequng des OELs nachvollziehbar
ist.

12) Beurteilung der technischen Messbarkeit fiir den empfohlenen Wert (European
Commission, 2009)

Die SCOEL Kommission zieht auch verfligbare Informationen (iber die verschiedenen
Risikogruppen in Erwdgung. Allerdings kann der empfohlene OEL nicht jeder Person
ausreichenden Schutz gewahrleisten. SCOEL schlagt keinen gesundheitsbezogenen OEL

fir inhalative Allergene vor.

Allgemeines Verfahren fiir die Festlegung eines STEL

Die SCOEL Kommission kann einen Kurzzeitgrenzwert (STEL, flr eine 15 Minuten Expo-
sition) empfehlen, wenn sie der Auffassung ist, dass der 8h TWA nicht ausreichenden
Schutz gewahrleisten kann. Das kann fiir Substanzen der Fall sein, bei denen ein kriti-
scher Effekt, z.B. Reizung oder eine ZNS (Zentralnervensystem)-Stérung, nach einer
kurzzeitigen Exposition beobachtet wird und der 8h TWA nicht viel niedriger ist als das

Expositionsniveau, wobei Kurzzeitwirkungen auftreten kénnen.
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Allgemein werden zwei Verfahren fir die Festlegung eines STELs angewandt. Das erste
Verfahren umfasst die Bewertung aller Daten fiir jede Substanz und anschlieBend die
Entwicklung eines Kontrollverfahrens fiir die kurzzeitige Exposition. Allerdings kann in
vielen Fallen das Prozedere auf Grund mangelhafter Datenlage nicht eingehalten wer-
den. Bei der zweiten Vorgehensweise wird der 8h TWA mit einem Faktor multipliziert.
Diese Methode ist nicht wissenschaftlich begriindbar und kann nicht angewendet wer-
den, wenn die Festlegung eines STELs dem 8h TWA vorgezogen wird.

Die SCOEL Kommission hat eine Zwischenlésung fiir die Vorgehensweise zur Festlegung
von STELs vorgeschlagen, die die folgenden Schritte impliziert:

0 Feststellen, ob nachteilige Wirkungen nach einer kurzzeitigen Exposition auftre-
ten konnten. Dies erfolgt nach der Priifung der wissenschaftlichen Datenlage
fiir den entsprechenden Stoff.

0 Untersuchen, ob systemische Effekte, Reizung, Geruchsprobleme, kumulative
Wirkung wiederholter Spitzenexposition relevant sind oder auch ob eine Ge-
fahrdung fur spezielle Risikogruppen erfolgen kann.

0 Empfehlung eines STELs. Dies geschieht wenn die Notwendigkeit eines STELs
besteht und die Datenlage die Aufstellung eines wissenschaftlich basierten
Grenzwertes erlaubt. AuBerdem werden die Verflgbarkeit von Messmethoden
und die soziobkonomische Machbarkeit berticksichtigt. Die SCOEL-Kommission
wird die Dauer und die Haufigkeit der Expositionsspitzen beschrianken, wenn

die Notwendigkeit besteht (European Commission, 2009).

4.1.1.2 Uberpriifung der Machbarkeit

Die von SCOEL verabschiedeten Empfehlungen werden in dem Beratenden Ausschuss
fir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (ACSHH) diskutiert. Empfehlungen fiir
krebserzeugende Stoffe ohne Schwellendosis werden auch auf die technische, soziale
und wirtschaftliche Machbarkeit tUberprift. Der Ausschuss gibt eine Empfehlung an die

Europdische Kommission, die schlielich einen IOELV oder BOELYV festlegt.

4.1.1.3 Eingang der Empfehlungen in den Abstimmungsprozess und Festlegung der
Werte

SCOEL bereitet eine Empfehlung mit dem OEL vor und prasentiert diese der Europai-

schen Kommission. Das Dokument wird fir Interessenten veréffentlicht und die Kom-

mentare, die wahrend der 6-monatigen Konsultationsperiode eingegangen sind, wer-
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den diskutiert und ggf. macht SCOEL eine neue Empfehlung. Der OEL wird ggf. von

ACSHH auf die Machbarkeit geprift und die daraus resultierende Empfehlung wird an

die Europdische Kommission weitergegeben. Die Kommission beschlieRt am Ende die

Einfihrung eines IOELVs oder BOELVs. Das offizielle Gesetzgebungsverfahren fir die

Aufstellung der EU-OELs kann tber 2 Wege, abhangig von dem Typ des EU-OELs (IOELV
oder BOELV) erfolgen, wie in Abbildung 2 dargestellt wird:

Wenn die empfohlenen OELs
ausschlieBlich auf wissenschaftlicher
Basis beruhen

A 4
Der Weg nach Artikel 17 (,Diese
Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten|
gerichtet”) der RL 98/24/EC

A 4

Richtgrenzwerte
(Indicative Exposure Limit
Values)

A 4

Aufnahme der Werte in die Vorschlage
flir die Richtlinien der Kommission
(gemaR der Richtlinie zu chemischen
Stoffen)

Das offizielle Gesetzgebungsverfahren fiir die Aufstellung eines EU OELs

Wenn die empfohlenen OELs auch auf
soziodkonomischen Aspekte und auf

technischer Machbarkeit beruhen

A 4

Der Weg des Rats und des Europaischen
Parlaments, Artikel 16 der RL 89/391/EC,
Artikel 3(4) der RL 98/24/EC

v
Verbindliche Grenzwerte
(Binding OEL Values/Biological
Limit Values)

A 4

Aufnahme der Werte in die Vorschlage
fiir die Richtlinien des Rats und
Parlaments (gemaR der Richtlinie zu
kanzerogenen und mutagenen
Stoffen)

e

Verabschiedung der Richtlinie

A\ 4

EU-Mitgliedstaaten fiihren nationale OELs
basierend auf den Richtlinien ein

Abbildung 2: Das Gesetzgebungsverfahren fiir die Aufstellung eines EU OELs.

Bei der Festlegung von OELs in den Mitgliedstaaten missen die Lander die IOELVs der

SCOEL Kommission berticksichtigen. Dies kann im Einzelfall auch bedeuten, dass in

einem Mitgliedstaat hohere Arbeitsplatzgrenzwerte festgelegt werden, wenn dies ar-
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beitsmedizinisch-toxikologisch hinreichend begriindet ist. Die BOELVs sind rechtlich
verbindlich und missen in die Legislatur der Mitgliedstaaten eingefiihrt werden. Die
OELs diirfen dann nicht hoher als die BOELVs festgelegt werden, aber sie kénnen unter
den BOELVs liegen (Welzbacher, 2006).

4.1.1.4 Die beteiligten Komitees

Scientific Committee on Occupational Exposure Limits (SCOEL)

Die SCOEL Kommission setzt sich aus 21 Wissenschaftlern aus verschiedenen Fachbe-
reichen (Toxikologie, Epidemiologie, Arbeitsmedizin, Arbeitshygiene, Chemie) und eu-
ropaischen Ldndern zusammen. Die SCOEL Kommission wird alle drei Jahre neu beru-
fen und trifft sich viermal im Jahr. Die Namen der Mitglieder werden in dem Amtsblatt
der EG publiziert.

Die Aufgabe von SCOEL besteht darin, die geeigneten wissenschaftlichen Dokumenta-
tionsunterlagen beziglich der toxikologischen und anderen relevanten Eigenschaften
zu begutachten und Arbeitsplatzgrenzwerte vorzuschlagen. Abbildung 3 zeigt die Mit-
wirkung der SCOEL-Kommission an der Festlegung von OELs (Hunter, 1997).

SCOEL’s Beteiligung bei der Festlegung von OELs

1. DG EMPL erstellt eine Liste der 2. SCOEL bewertet die einzelnen 3. SCOEL bereitet einen
prioritaren Stoffe und Uiberreicht »| Substanzen nach dem letzten »| Entwurf mit der Empfehlung
diese der SCOEL-Kommission wissenschaftlichen Stand flir einen OEL und (iberreicht

diesen der DG EMPL

8. DG EMPL konsultiert andere DGs und l
initiiert das Gesetzgebungsverfahren

4. DG EMPL beginnt eine
6-Monate Beratung mit
nationalen Kontaktstellen

-~

s
7. DG EMPL konsultiert das Falls erforderlich
ACSHH weitere Diskussionen
1 !
5. SCOEL beriicksichtigt Bemerkungen und neue
6. DG EMPL akzeptiert und publiziert die | Daten, falls notwendig nimmt diese
Empfehlung der SCOEL-Kommission h Anderungen/Ergidnzungen vor und macht eine neue
Empfehlung

Abbildung 3: Beteiligung des SCOEL bei der Festlegung von OELs:

DG EMPL (Directorate General Employment) — Die Generaldirektion fir Arbeit; ACSHH
(Advisory Committee for Safety, Hygiene and Health at Work) — Beratender Ausschuss
fir Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz.
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Aufgabe von SCOEL ist, das hochste Expositionsniveau und die entsprechende Zeitdau-
er, bei denen mit Sicherheit keine gesundheitliche Beeintrachtigung zu erwarten ist, zu
identifizieren. Diese Empfehlungen werden von SCOEL als potentielle Richtgrenzwerte
vorgeschlagen. Fur die Stoffe, fiir die keine Schwellendosis identifiziert werden kann,
wird von der SCOEL-Kommission eine Risikoabschatzung gemacht. Dadurch versucht
man, das Risiko negativer Wirkungen auf die Gesundheit bei bestimmten Expositions-
konzentrationen einzuschatzen. Diese Bewertungen werden, falls erforderlich, fiir die
Aufstellung von verbindlichen Grenzwerten in Betracht gezogen. Eine weitere Aufgabe
der SCOEL-Kommission besteht darin, zusatzliche Bestimmungen (wie z.B. Hinweise
auf die Hautresorption) fir die Pravention von arbeitsbedingten Risiken zu erarbeiten.
Ferner werden, falls erforderlich, auch biologische Grenzwerte (Biological Limit Values,
BLVs) von der Kommission festgelegt. Die BLVs sind Richtwerte definiert als die Kon-
zentration des entsprechenden Stoffes oder dessen Metabolit(en) in dem adaquaten

biologischen Medium (Blut, Urin oder Atem) (European Commission, 2009).

Beratender Ausschuss fiir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (ACSHH)

Der Beratende Ausschuss fiir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (ACSHH, Advi-
sory Committee for Safety, Hygiene and Health at Work) besteht aus drei Vollmitglie-
dern je Mitgliedstaat: einem Vertreter der nationalen Regierungen, einem Vertreter
der Arbeitnehmerorganisationen und einem Vertreter der Arbeitgeberorganisationen.
Sie werden vom Rat flr eine Amtszeit von drei Jahren ernannt. Eine weitere Amtszeit

ist zuldssig.

4.1.2 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte der EU
Fir die Zusammenstellung der wissenschaftlichen Basis werden Untersuchungen an

Menschen, Tieren und andere experimentelle Daten verwendet, sowie physikalische,
chemische Eigenschaften, die signifikant flr die Festlegung des OELs sind.

Fir die wissenschaftliche Datenlage sind Informationen tGber Wirkungen mit und ohne
Schwellenwert, Daten Uber Langzeitwirkungen, Auswirkungen einer wiederholten Ex-
position oder kurzzeitige (akute) Wirkungen und Informationen lber Zielorgane sowie
die Art der Wirkung am wichtigsten. Ferner ist es auch von groRer Bedeutung, liber
Kenntnisse zu Messverfahren der Expositionskonzentrationen in der Luft zu verfiigen.

SCOEL verwendet Unsicherheitsfaktoren, wenn die Datenlage unzuverlassig ist oder
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verschiedene Publikationen widerspriichliche Ergebnisse aufweisen (European Com-
mission, 2009).

Daten aus Untersuchungen am Menschen

Obwohl die Daten aus Untersuchungen am Menschen die hochste Prioritdt gegeniber
Tierversuchen bei der Festlegung von OELs haben, sind derartige Informationen oft
nicht verfiigbar oder sind nicht richtig dokumentiert. Unter den Humandaten haben
Langsschnittstudien, Fall-Kontroll-Studien und historische Kohorten eine grolRe Bedeu-
tung, wenn die nachteiligen Folgen mit einer wiederholten oder Langzeitexposition
assoziiert werden kdnnen. Querschnittstudien kénnen eine grolRe Bedeutung fiir die
Identifizierung einer Exposition-Wirkungs-Beziehung haben. In einigen Fillen, wenn die
Untersuchungen zuverlassig und gut dokumentiert sind, ist es sogar moglich, einen ,,no
—observed-adverse-effect-level” (NOAEL) festzulegen und demzufolge einen OEL ablei-
ten. Die Untersuchungen an Freiwilligen kénnen sehr hilfreich sein, wenn die nachteili-
ge Wirkung in Zusammenhang mit einer akuten (kurzzeitigen) Exposition gebracht
werden kann. Eine weitere Datenquelle sind Fallberichte, die Aufschluss liber den Zu-
sammenhang zwischen der Exposition gegeniiber einem bestimmten Stoff und spezifi-

schen negativen Auswirkungen geben kdnnen (European Commission, 2009).

Daten aus Tier- und Laboruntersuchungen
Da nicht fir alle Stoffe entsprechende Erfahrungen am Menschen oder keine zuverlds-
sige Daten vorliegen, werden Arbeitsplatzgrenzwerte haufig aus tierexperimentellen
Ergebnissen abgeleitet. Wesentliche Nachteile dieser Datenquelle sind die Problematik
der Speziesubertragung und die begrenzte Gruppengrolle, verglichen mit den epide-
miologischen Studien an Menschen. Andererseits bieten Tierversuche die Moglichkeit
einer genauen Expositionscharakterisierung und/oder Dosis-Wirkungsbeziehung und
die Erarbeitung von NOAELs.
Die SCOEL Kommission bendtigt fir die Festlegung eines gesundheitsbezogenen OELs
ausreichende Daten Uber akute und chronische Effekte. Die Kommission zieht Informa-
tionen aus folgenden Datenquellen in Erwdgung:

e Daten liber wiederholte Expositionen
Diese Daten kdnnen Aufschluss (iber die negativen Auswirkungen, die aus einer Lang-

zeitexposition hervorgehen, geben. Die Dauer der Studien ist abhangig von der Art der
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zu untersuchenden Wirkungen. Generell sind Studien von Uber 3 bis 6 Monate oder
sogar einen langeren Zeitraum erforderlich. Inhalationsstudien werden von der SCOEL
bevorzugt.

e Daten liber einmalige Expositionen
Informationen, aus einmaligen Expositionen erhalten, haben eine grol3e Bedeutung bei
der Untersuchung von Kurzzeitwirkungen. In dieser Hinsicht kénnen die Identifizierung
von Dosis-Wirkungs-Beziehungen und eines NOAELs bei der Aufstellung eines STELs
sehr nutzlich sein.

e Aufnahmewege
Fiir die Festlegung eines OELs werden Inhalationsstudien von der SCOEL Kommission
bevorzugt. Allerdings sind die verfligbaren Daten in vielen Fallen aus Studien mit wie-
derholter oraler Aufnahme generiert. Eine wichtige Voraussetzung fir die Festlegung
eines OELs (basierend auf oralen Expositionsstudien) ist, dass der kritische negative
Effekt systemisch und nicht lokal ist. AuRerdem muss nachgewiesen werden, dass kei-
ne Wirkungen auf die Atemwege erfolgen und es missen fundierte toxikokinetische
Daten vorliegen.

e Toxikokinetische Daten
Die toxikokinetischen Daten (Informationen (ber Resorption, Verteilung, Metabolis-
mus oder Abbau) haben eine grofRe Bedeutung, wenn die Festlegung des OELs auf Stu-
dien mit wiederholter oraler Aufnahme basiert. Bei der Kennzeichnung einer Substanz
mit dem Hinweis , Haut” werden Informationen lber eine mégliche dermale Resorpti-
on berlicksichtigt.
Alle tierexperimentellen Untersuchungen werden auf ihre Validitat geprift und die
Bewertung der Studien soll in Anlehnung an internationale Richtlinien erfolgen (Euro-
pean Commission, 2009).
Die SCOEL Kommission zieht Begriindungsdokumente der EU-Mitgliedstaaten oder
anderer Expertengremien in Erwdgung (DECOS, DFG-Senatkommission, Nordic Expert
Group, UK WATCH Committee). Diese Dokumente miissen nach den Richtlinien der EU-

Kommission EUR 13776 EN verfasst werden.

4.1.2.1 Extrapolationsfaktoren (Unsicherheitsfaktoren)
Der Extrapolationsfaktor stellt die gesamte Unsicherheit der Datenbasis dar, aus der

ein gesundheitsbezogener Arbeitsplatzgrenzwert abgeleitet wird. Diese Faktoren wer-
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den bei der Extrapolation der Daten aus Untersuchungen an Mensch und Tier auf die
Gesamtbevolkerung angewendet. Fir die Erwerbsbevoélkerung konnen allgemein nied-
rigere Extrapolationsfaktoren als bei der gesamten Population eingesetzt werden. Dies
begriindet sich z.B. durch das Fehlen von Risikogruppen am Arbeitsplatz, die diskonti-
nuierliche Exposition und die Existenz von Gesundheitsiiberwachungssystemen am
Arbeitsplatz. Der NOAEL/LOAEL wird durch den Extrapolationsfaktor dividiert, um den
OEL Wert zu erhalten.

Das SCOEL-Komitee verwendet bei der Aufstellung von Extrapolationsfaktoren ein ,,ca-
se-by-case” Verfahren, in dem Substanzen individuell betrachtet werden. Die H6he des
Faktors ist von der Art der Datenbasis abhdngig: je weniger zuverldssig die Datenlage,
desto hoher der Extrapolationsfaktor. SCOEL wird die Auswahl des Faktors in dem Be-
grindungsdokument fir den entsprechenden Stoff erldutern (European Commission,
20009).

4.1.2.2 Kanzerogene und Mutagene Stoffe
Flir kanzerogene Stoffe ist es zum derzeitigen Kenntnisstand meistens nicht moglich,
eine eindeutige Schwellendosis zu definieren. In diesen Fallen muss damit gerechnet
werden, dass jede Expositionskonzentration ein bestimmtes Krebsrisiko darstellt.
SCOEL bewertet die wissenschaftliche Datenlage des Stoffes, begutachtet die Vor-
schlage und berat die Kommission.
SCOEL unterscheidet zwischen 4 Gruppen von krebserzeugenden und mutagenen Stof-
fen (Bolt et al., 2008):
A) genotoxische Kanzerogene ohne Schwellendosis: fiir die Risikobewertung bei
niedriger Dosis ist das klassische lineare Modell ohne Schwellenwert geeignet.
B) genotoxische Kanzerogene, fir die die Existenz eines Schwellenwertes noch
nicht ausreichend bewiesen worden ist. In diesem Fall kann das lineare Modell
ohne Schwellenwert als Hypothese, basierend auf der wissenschaftlichen Unsi-
cherheit, genutzt werden.
C) genotoxische Kanzerogene mit einem Schwellenwert: in diesem Fall kbnnen
gesundheitsbasierte OELs von einem NOAEL abgeleitet werden.
D) non-genotoxische Kanzerogene und non-DNA-reaktive Kanzerogene: fiir diese
Stoffe kann eine Schwellendosis identifiziert werden und ein eindeutig begrin-

deter NOAEL abgeleitet werden.
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SCOEL empfiehlt gesundheitsbasierte OELs fiir die Kanzerogene der Gruppen C und D.
Fiir die Kanzerogene der Gruppen A und B wird eine Risikobewertung durchgefiihrt
und ggf. risikobasierte/verbindliche OELs festgelegt. Die SCOEL Kommission berechnet
in der Risikoabschatzung (Anhand publizierten Studien), welche Krebsrisiken bei ver-
schiedenen Expositionsniveaus zu erwarten sind. Es werden keine standardisierten
Risikoniveaus definiert, die Auswahl der Expositionsniveaus hangt von den Informatio-

nen aus den Studien ab.

4.1.2.3 Reproduktionstoxische Stoffe

Die Aufstellung von OELs hat das Ziel, dass die wiederholte und langfristige Exposition
gegeniber einem Stoff keine nachteiligen Wirkungen auf die Gesundheit der Beschaf-
tigten oder deren Nachkommen verursacht. Die Informationen bzgl. der Reprodukti-
onstoxizitat sind fir die meisten Stoffe limitiert. Die Reproduktionstoxizitdt schlieRt
Wirkungen auf die mannliche und weibliche Fruchtbarkeit (Wirkungen auf die Libido,
Stérungen des Hormonhaushalts oder nachteilige Wirkungen auf die Befruchtung) und
die Entwicklungstoxizitat (embryotoxische/fetotoxische Wirkungen, funktionelle De-
fekte) ein.

Bei der Reproduktionstoxizitat kann man nach derzeitigem wissenschaftlichem Kennt-
nisstand von einem Schwellenmechanismus sprechen, d.h. die Bestimmung eines
NOAEL ist moglich. Dennoch kénnen einige Substanzen nachteilige Wirkungen auf die
Fortpflanzung bei niedrigerer Expositionskonzentration auslésen, bei der andere
adverse Effekte noch nicht auftreten. Ferner weist die Datenlage bzgl. der Untersu-
chung zur Reproduktionstoxizitat von Stoffen viele Liicken auf. Das Fehlen von Litera-
turdaten hat normalerweise keinen Einfluss auf die Hohe des Unsicherheitsfaktors,
aber es wird in dem Begriindungsdokument darauf hingewiesen.

Die SCOEL Kommission zieht die beobachteten nachteiligen Wirkungen auf die Frucht-
barkeit in Betracht und empfiehlt einen OEL, der niedrig genug ist, um die Arbeitneh-
mer von solchen Effekten zu schiitzen. Im Falle von Wirkungen auf den Entwicklungs-
prozess und der Moéglichkeit der Ermittlung eines NOAELs, wird SCOEL einen OEL fest-
legen, der niedrig genug ist, um solche Effekte zu vermeiden. Die SCOEL-Kommission
wird einen hoheren Extrapolationsfaktor beschlieRen, wenn Reproduktionstoxizitat
beobachtet wurde und kein verlasslicher NOAEL bestimmt werden kann (European

Commission, 2009).
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4.1.2.4 Sensibilisierende Stoffe

Am Arbeitsplatz kdnnen allergische Krankheitserscheinungen an der Haut, den Atem-
wegen und an den Augenbindehduten auftreten. Fiir die Festlegung eines OELs zieht
SCOEL nur die auf einer respiratorischen Sensibilisierung basierenden Hinweise in Be-
tracht, da nur derartige Effekte mit einer inhalativen Exposition assoziiert werden kon-
nen. Die respiratorische Sensibilisierung kann tber einen immunologischen oder einen
nichtimmunologischen Mechanismus erfolgen. Fir einige Substanzen, die Uber einen
nichtimmunologischen Mechanismus respiratorische Sensibilisierung hervorrufen, ist
es moglich, eine Schwelle zu ermitteln, unterhalb derer die Induzierung der Sensibili-
sierung unwahrscheinlich ist.

SCOEL wird ein ,,case-by-case” Verfahren anwenden und einen gesundheitsbezogenen
OEL empfehlen, wenn die Datenlage die Bestimmung einer Induktionsschwelle der
Sensibilisierung erlaubt. Die Informationen liber eine mogliche respiratorische Sensibi-
lisierung werden meistens aus Untersuchungen an Menschen und speziell aus epide-
miologischen Studien erhalten. Wenn keine Induktionsschwelle ermittelt werden kann,
wird SCOEL ahnlich wie bei den kanzerogenen Stoffen verfahren und keinen OEL vor-
schlagen. Die SCOEL-Kommission empfiehlt auch, dass die mit dem R-Satz R42 gekenn-
zeichneten Stoffe und mit einem festgelegten gesundheitsbezogenen OEL, auch den
Hinweis ,respiratorische Sensibilisierung” in der OEL Liste bekommen sollen (European

Commission, 2009).

4.1.2.5 Hautresorptive Stoffe

Zurzeit gibt es kein internationales Verfahren fiir die Zuweisung eines Hinweises
,Haut“. SCOEL erteilt den Hinweis ,Haut”, wenn die dermale Aufnahme wesentlich zur
Gesamtkorperbelastung beitragt. Der Anteil an der Gesamtbelastung liegt in der Regel
bei mindestens 10 % der inhalativen Aufnahme des 8h-TWA OEL.

Fir das Erhalten von quantitativen Daten bzgl. der Hautresorption werden von der
SCOEL-Kommission verschiedenen Methoden empfohlen (ECETOC, 1993): direkte Mes-
sung der perkutanen Aufnahme bei Menschen oder Tieren, Vergleich von dermalen
und intravendsen bzw. intraperitonealen LDsp-Werten. Informationen Uber eine signi-
fikante perkutane Aufnahme kdnnen aus Untersuchungen an Menschen die a) Fallbe-
richte Uber systemische Wirkungen infolge einer Exposition Uber die Haut darstellen
oder b) wesentliche Unterschiede in den Daten aus dem Biomonitoring von Gruppen

mit vergleichbarer inhalativer Exposition zeigen. Wenn keine Daten vorhanden sind,
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konnen die Hinweise auf eine mogliche Aufnahme (iber die Haut aus physikalisch-
chemischen Daten oder Struktur/Aktivitats-Beziehungen herangezogen werden. Der
Hinweis auf Hautresorption wird durch das Wort , Haut” neben dem 8h-TWA gegeben

(European Commission, 2009).

4.1.2.6 Stoffgemische

Die Exposition erfolgt in der Praxis gegeniiber einem Gemisch von Stoffen und nicht
nur einer einzelnen Substanz. Allerdings ist es nicht moglich, eine Bewertung der Expo-
sition gegentber allen verschiedenen Kombinationen zu machen. SCOEL weist im Be-
grindungsdokument darauf hin, wenn die Exposition gegeniiber einem Gemisch von

grofler Bedeutung ist (European Commission, 2009).
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4.2 Arbeitsplatzgrenzwerte in Deutschland

Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) dienen zum Schutz der Beschéftigten vor Gefdahrdun-
gen ihrer Gesundheit und Sicherheit durch Gefahrstoffe. Die Festlegung der Arbeits-
platzgrenzwerte erfolgt ausschlieflich auf der Basis vorliegender arbeitsmedizinischer
Erfahrungen und toxikologischer Erkenntnisse (Institut fiir Arbeitsschutz der Deutschen

Gesetzlichen Unfallversicherung, http://www.dguv.de/ifa/de/fac/luft/index.jsp).

Die gesetzlich verbindlichen Arbeitsplatzgrenzwerte fir Gefahrstoffe werden durch
den Ausschuss fiir Gefahrstoffe (AGS) aufgestellt und vom Bundesministerium fur Ar-
beit und Soziales in den Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) 900 bekannt ge-
geben. Die TRGS geben den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene so-
wie sonstige gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse fur Tatigkeiten mit Gefahrstof-
fen, einschliefllich deren Einstufung und Kennzeichnung, wieder (TRGS 900, 2006).

Bei der Aufstellung der AGW dienen als Quelle:

e die Maximalen Arbeitsplatzkonzentrationen (MAK) der Senatskommission der
Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) zur Prifung gesundheitsgefdhrlicher
Arbeitsstoffe

e die Arbeitsplatz-Richtgrenzwerte (OEL) der Europaischen Kommission

e Grenzwerte nach dem ARW (Arbeitsplatzrichtwerte)-Konzept des AGS (TRGS
901) sowie

e internationale Grenzwerte (z. B. aus den Niederlanden).

Die Arbeitsplatzgrenzwerte werden in der Regel vom AGS aufgrund einer wissenschaft-
lichen Begriindung festgelegt. Laut BAuA (Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Ar-
beitsmedizin) erfolgt ein Verweis in der TRGS 900 auf die veroffentlichten toxikologi-
schen und arbeitsmedizinischen Begriindungen der Senatskommission der DFG bzw.
der EU (SCOEL), sofern Vorschlage zu Arbeitsplatzgrenzwerten einschlieflich der ent-

sprechenden Begriindungen unverandert Glbernommen werden (www.baua.de).

Bei der Ableitung von NIK-Werten werden auch die MAK-Werte der DFG-Kommission
berlicksichtigt. Die MAK-Werte sind ausschlieRlich gesundheitsbasiert. Fiir zahlreiche
Stoffe, die aus Bauprodukten emittieren, werden keine AGW gemald TRGS 900 festge-
legt, da diese am Arbeitsplatz nicht mehr von Interesse sind. Allerdings, flr einige die-

ser Substanzen werden MAK-Werte aufgestellt. Aus diesen Griinden wurden in diesem
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Projekt beide Vorgehensweisen fir die Ableitung von AGW bzw. MAK-Werten unter-

sucht und hier dargestellt.

MAK-Werte werden aufgrund der wissenschaftlichen Vorschlage der Senatskommissi-
on zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG erarbeitet. Die Ergebnis-
se der DFG werden jahrlich Gberarbeitet und von der DFG verdéffentlicht. Zugleich wer-
den sie als Empfehlung dem Bundesminister fir Arbeit und Sozialordnung Gbergeben.
Dieser prift die Empfehlungen unter Bericksichtigung auch nichtwissenschaftlicher

Gesichtspunkte und verleiht ihnen in geeigneter Form Rechtsverbindlichkeit als Grund-

lage des Arbeitsschutzes (DFG, 2009).

Tabelle 2 gibt eine Ubersicht iiber den rechtlichen Status, die Anzahl der Werte und

der Begriindungen von AGW und MAK-Werten.

Tabelle 2: Ubersicht zu Arbeitsplatzgrenzwerten in Deutschland.

Rechtliche Basis

Rechtlicher Status

Anzahl der AGWs (TRGS 900)
Anzahl der MAK-Werte
Anzahl Begriindungen (AGS)

Anzahl der Begriindungen
(MAK)

Aktualisierung

Komitees

Gefahrstoffverordnung

e AGW (TRGS 900) verbindlich

e  MAK-Werte kein rechtlicher Status
350

307

67 eigene Begriindungen fiir AGW

307; 320 zur kanzerogenen Bewertung von Substan-

zen; 282 Bewertungen, bei denen die Datenlage

nicht fir eine Empfehlung ausreichte

AGW: regelmaRig; MAK: jahrlich

e Ausschuss fiir Gefahrstoffe (AGS)

e Senatskommission zur Prifung gesundheits-
schadlicher Arbeitsstoffe der Deutschen For-

schungsgemeinschaft (DFG) (MAK-Kommission)
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Arbeitsplatzgrenzwerte in Deutschland — Definitionen, Werte

AGW (TRGS 900)

Nach der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) (GefStoffV, 2004) ist der AGW ,der
Grenzwert fur die zeitlich gewichtete durchschnittliche Konzentration eines Stoffes in
der Luft am Arbeitsplatz in Bezug auf einen gegebenen Referenzzeitraum. Er gibt an,
bei welcher Konzentration eines Stoffes akute oder chronische schadliche Auswirkun-
gen auf die Gesundheit im Allgemeinen nicht zu erwarten sind” (§ 3 Abs. 6 GefStoffV,
2004).

Arbeitsplatzgrenzwerte sind Schichtmittelwerte bei in der Regel taglich achtstiindiger
Exposition an 5 Tagen pro Woche wahrend der Lebensarbeitszeit. Expositionsspitzen
wadhrend einer Schicht werden mit Kurzzeitwerten beurteilt.

Kurzzeitwerte beschranken die Konzentrationsschwankungen um den Schichtmittel-
wert nach oben hin sowie in ihrer Dauer und Haufigkeit und ergdanzen somit die Ar-
beitsplatzgrenzwerte. Kurzzeitwertkonzentrationen resultieren aus der Multiplikation
von Arbeitsplatzgrenzwert und Uberschreitungsfaktor (UF). Der Schichtmittelwert
muss in jedem Fall eingehalten werden. Bei der Festlegung von Expositionsspitzen
werden die Stoffe gemal ihrer toxikologischen Wirkung in folgende zwei Kategorien
eingeteilt (TRGS 900, 2006):

Kategorie I - Stoffe, bei denen die lokale Wirkung grenzwertbestimmend ist oder
atemwegssensibilisierende Stoffe. Als Basiswert gilt ein Uberschreitungsfaktor von 1,
der stoffspezifisch angepasst werden kann (bis max. 8). Die Kurzzeitwertphase darf 15
Minuten nicht Uberschreiten. In begriindeten Fallen kann auch ein Momentanwert (in
der TRGS Liste mit = = gekennzeichnet) festgelegt werden, der zu keinem Zeitpunkt
Uberschritten werden darf.

Kategorie II - diese sind resorptiv wirksame Stoffe mit einem Uberschreitungsfaktor
von 2 als Basiswert (15-Minuten-Mittelwert), der stoffspezifisch angepasst werden
kann (bis max. 8). Bei den Stoffen dieser Kategorie sind auch lingere Uberschreitungs-
dauern zulissig, solange das Produkt aus Uberschreitungsfaktor und Uberschreitungs-
dauer eingehalten wird (Beispiel: bei einem UF von 8 — 8x15min, ist auch ein UF 4 {iber
30 min — 4x30 oder ein UF 2 iber 60 min — 2x60, méglich).
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MAK-Werte

GemalR Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe ist der
MAK-Wert ,,die hochstzuldssige Konzentration eines Arbeitsstoffes als Gas, Dampf oder
Schwebstoff in der Luft am Arbeitsplatz, die nach dem gegenwartigen Stand der
Kenntnis auch bei wiederholter und langfristiger, in der Regel taglich 8stiindiger Expo-
sition, jedoch bei Einhaltung einer durchschnittlichen Wochenarbeitszeit von 40 Stun-
den im allgemeinen die Gesundheit der Beschaftigten nicht beeintrachtigt und diese
nicht unangemessen belastigt (z.B. durch ekelerregenden Geruch)” (DFG, 2009). Fir
die Begrenzung von Expositionsspitzen werden die gleichen Uberschreitungsfaktoren

wie in der TRGS 900 angewendet.

Listen und Veroéffentlichung der Werte
AGW (TRGS 900)
Die letzte Ausgabe der TRGS 900 - Werteliste stammt aus dem Jahre 2006 und wurde
im Februar 2010 gedndert bzw. ergdnzt. Sie umfasst Grenzwerte fiir 350 Stoffe mit
Angabe der EG-Nr. (Registriernummer des ,European Inventory of Existing Chemical
Substances®), der CAS-Nr. (Registriernummer des “Chemical Abstract Service”), der
Spitzenbegrenzung (Kurzzeitwert, Uberschreitungsfaktor, Momentanwert = ceiling
value), der eventuellen Hautresorptivitat bzw. Fruchtschadigung, der Herkunft der Ar-
beitsplatzgrenzwerte und Begriindungspapiere (AGS, DFG, EU oder Internationale Ex-
pertengruppe zur Reevaluierung niederlandischer Grenzwerte - NL-Experten) und des
Datums der letzten Aktualisierung.
Zusatzlich gibt es in einer Prdambel zur TRGS 900, eine Bearbeitungsliste des UA Il
(Unterausschuss Il ,Gefahrstoffbewertung” des AGS), die als Folge der notwendigen
Uberarbeitung der bisherigen TRGS 900 vor dem Hintergrund der Neufassung der
GefStoffV aufgestellt wurde. Diese Bearbeitungsliste umfasst ca. 200 Stoffe, die zu ent-
sprechenden Gruppen zusammengefasst sind (Prdaambel zu TRGS 900, 2006):

e Stoffe, flir die der UA Il selbst einen AGW erarbeitet

e Stoffe mit technisch basierten Luftgrenzwerten

e Stoffe, deren bisherige Luftgrenzwerte Schutz vor systemischen, moéglicherwei-

se aber nicht vor lokalen Wirkungen boten
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Stoffe mit EU-Richtgrenzwerten mit unzureichender Datenlage bzw. fir die die
MAK-Kommission den friheren MAK-Wert aufgrund einer Eingruppierung in
eine der Kanzerogenitatskategorien der MAK-Kommission ausgesetzt hat.
Stoffe, deren MAK-Werte bisher noch nicht in der TRGS 900 umgesetzt waren
Stoffe, deren MAK-Werte in der Zwischenzeit von der MAK-Kommission ausge-
setzt wurden (llb-Stoffe)

Stoffe mit auslandischen Luftgrenzwerten (,,ILO-Liste”)

Stoffe, deren MAK-Wert ohne schriftliche Begriindung ehemals aus der TLV-
Liste (ACGIH) Gbernommen worden war

Stoffe mit einem Grenzwertvorschlag der internationalen Expertengruppe zur

Reevaluierung niederlandischer Luftgrenzwerte (NL-Experten).

Die Stoffe der Bearbeitungsliste werden vom UA Il detailliert Gberprift und, falls die

Dokumentation zur Begriindung eines AGW ausreichend ist, erfolgt eine Aufnahme in

die TRGS 900, falls nicht, wird er aus der Bearbeitungsliste gestrichen.

Die aktualisierten TRGS werden im ,Gemeinsamen Ministerialblatt” publiziert und ein

Newsletter der BAuA informiert aktuell Gber die Veroffentlichung neuer TRGS.

MAK-Werte

Die von der Senatskommission der DFG jahrlich veroffentlichten MAK-Werte-Liste ent-

hédlt ca. 307 Grenzwerte, auBerdem werden CAS-Nr., Formel, Spitzenbegrenzung,

Hautresorptivitat bzw. Sensibilisierung, eventuelle Einstufung als krebserzeugend bzw.

fruchtschidigend und Dampfdruck angegeben. Die Anderungen gegeniiber der Liste

vom Vorjahr sind durch einen Stern (*) gekennzeichnet. Zusatzlich wird eine Liste mit

etwa 280 Stoffen, fiir die derzeit keine MAK-Werte aufgestellt werden kénnen, da es

an hinreichenden Informationen zur Begriindung eines MAK-Wertes fehlt, veroffent-

licht.

Am Ende jeder Herausgabe, sowie auch in der Zeitschrift ,Zentralblatt fiir Arbeitsmedi-

zin“ und im ,,Gemeinsamen Ministerialblatt®, sind jeweils die vorgesehenen Neuauf-

nahmen bzw. Anderungen (Art der beabsichtigten Anderung, Anlass) angekiindigt. Die-

se werden offiziell auch dem Landerausschuss fur Arbeitsschutz und Sicherheitstech-

nik, dem Bundesverband der Deutschen Industrie, dem Hauptverband der gewerbli-

chen Berufsgenossenschaften und dem Deutschen Gewerkschaftsbund mitgeteilt, da-
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mit rechtzeitig Sachverstandige der betroffenen Bereiche in die entscheidende Enddis-

kussion einbezogen werden kdnnen (DFG, 2009).

Begriindungsdokumente

AGW (TRGS 900)

Das Begriindungspapier fir einen AGW wird, in der Regel, vom UA 1l des AGS erstellt.
Sofern Begriindungen der Senatskommission der DFG oder der EU unverandert tUber-
nommen werden, erfolgt ein Verweis in der TRGS 900 auf die Herkunft der veroffent-
lichten toxikologischen und arbeitsmedizinischen Dokumentation. Die BAuUA verdffent-
licht 67 Begriindungen fir AGW, 128 zur Bewertung von Stoffen, Tatigkeiten, und Ver-
fahren als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdernd, 48 zur
Bewertung von Stoffen als sensibilisierend und eine Begriindung zu Exposition-Risiko-
Beziehungen (Asbest), die von dem AGS erarbeitet wurden.

Das Begriindungspapier fasst die in der Literatur verfliigbaren Angaben zur Toxizitat
und Wirkung eines Stoffes bei Mensch und Tier, sowie auch andere relevante Informa-
tionen, nach Endpunkten gegliedert, zusammen: Stoffcharakterisierung, Wirkungsme-
chanismus, Metabolismus und Toxikokinetik, Erfahrungen am Menschen, tierexperi-
mentelle Befunde, Mutagenitat, Kanzerogenitat, Reproduktionstoxizitat, Ableitung des
Grenzwertes. Die Daten sind ausfihrlich und nachvollziehbar dargestellt.

Die Vorschlage werden als Empfehlung dem Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung vorgelegt und dieser trifft die Entscheidung zur Neuaufnahme bzw. Anderung
eines AGW.

MAK-Werte

Die Begriindungen fiir MAK-Werte der DFG werden in der Reihe ,,Gesundheitsschadli-
che Arbeitsstoffe, toxikologisch-arbeitsmedizinische Begriindungen von MAK-Werten“
veroffentlicht und jahrlich erganzt. Derzeit gibt es Begriindungen fur 307 MAK-Werte,
320 fur Stoffe, die als kanzerogen bewertet wurden und 282 Begriindungen, wo die

Daten nicht fiir eine Bewertung ausreichten.

4.2.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten
AGW (TRGS 900)

Ausschlaggebend fir die Aufstellung eines neuen AGW sind arbeitsmedizinische Be-

dirfnisse aus der betrieblichen Praxis und die Tatsache, ob genligende toxikologische
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und arbeitshygienische Erfahrungen beim Umgang mit dem entsprechenden Stoff ver-
fligbar sind. Es obliegt dem AGS zu entscheiden, ob es sich um AGW im Sinne der Ge-
fahrstoffverordnung handelt, deren Aufnahme in die TRGS 900 beflrwortet werden
kann (TRGS 901, 1997). Die Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenz-

werten ist vereinfacht in Abbildung 4 dargestellt.

Anliegen des Bundesministeriums fir Arbeit und
Sozialordnung fiir die Aufstellung eines neuen
AGW aufgrund Anregungen aus der Praxis

v

Uberprufung der wissenschaftlichen Basis seitens des
Unterausschusses Ill (UA 1Il) der AGS (Haufig Ubernahme
der Begrindungen von SCOEL, MAK, DECOS)

v

Diskussion der technisch-6konomischen Machbarkeit
(nur bei Stoffen, fir die kein gesundheitsbasierter
AGW vorgeschlagen werden kann)

l

AGS empfiehlt einen AGW

l

Aufnahme in der TRGS 900

Abbildung 4: Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten (AGW) in Deutschland.
MAK-Werte

Die Senatskommission der DFG nimmt wissenschaftlich relevante Anregungen aus der
Praxis auf und bearbeitet vorrangig Anliegen des Bundesministeriums fiir Arbeit und

Sozialordnung.

4.2.1.1 Uberpriifung der Machbarkeit
AGW (TRGS 900)
Das Grenzwertkonzept der aktuellen GefStoffV ist die Erarbeitung ausschlieBlich

gesundheitsbasierter AGW. Es wird angestrebt, den bestmdglichen, dem jeweiligen
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Stand der Wissenschaft angepassten Arbeitsschutz zu gewahrleisten und deshalb wer-
den in der entscheidenden Enddiskussion nur wissenschaftliche Argumente in Betracht
gezogen.

Fur krebserzeugende Stoffe hat der AGS ein Gesamtkonzept zur Ableitung von AGW im
Rahmen eines risikobasierten Ansatzes erarbeitet, da das friiher angestrebte ,Nullrisi-
ko“ faktisch nicht realisierbar ist. Je nach Risikohohe miissen technisch und organisato-
risch realisierbare MaBnahmen zur Risikominderung erzielt werden.

Im Allgemeinen, werden fiir Gefahrstoffe ohne AGW Verfahrens- und stoffspezifische
Kriterien (VSK) angewandt. Laut TRGS 420 ,geben die VSK dem Arbeitgeber fir defi-
nierte Tatigkeiten mit Gefahrstoffen praxisgerechte Festlegungen im Rahmen der Ge-
fahrdungsbeurteilung, eine Beschreibung geeigneter SchutzmalRnahmen und Festle-
gung zu lhrer Wirksamkeitskontrolle” (TRGS 420, 2006). Die VSK enthalten sowohl
technische und arbeitshygienische Informationen, als auch SchutzmaRnahmen unter
Berlicksichtigung der Art, des Ausmafies und der Dauer der inhalativen und der derma-
len Exposition sowie auch der Brand- und Explosionsverfahren. Bei sachgemalier An-
wendung der SchutzmalBnahmen Uberschreitet die Exposition nicht bestimmte Bewer-
tungsmalistdbe, so dass akute oder chronische schadliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit im Allgemeinen nicht zu erwarten sind.

Flr einige Stoffe existieren auf EU-Ebene verbindliche Grenzwerte (BOELVs), die in die
nationalen Listen mit Arbeitsplatzgrenzwerten jedes EU-Mitgliedstaates aufgenommen
werden miissen. Laut Wriedt handelt es sich bei diesen EU-Werten nicht um gesund-
heitsbasierte Werte, vielmehr ist bei ihrer Festlegung die technische und wirtschaftli-
che Machbarkeit in Form ,sozio-6konomischer” Faktoren mafigeblich einbezogen wor-
den (Wriedt, 2007).

MAK-Werte

GemadR Mandat und Arbeitsweise der Senatskommission der DFG ist die Aufstellung
von MAK-Werten ausschlieflich gesundheitsbezogen und ,andere Aspekte, wie kon-
kurrierende sozialpolitische, 6konomische, technologische und weitere nichtwissen-

schaftliche Griinde werden ausgeschlossen” (DFG, 2009).



56 Arbeitsplatzgrenzwerte Deutschland

4.2.1.2 Die beteiligten Komitees

Der Ausschuss fiir Gefahrstoffe

Der Ausschuss fur Gefahrstoffe (AGS) ist eine Einrichtung des Bundesministeriums fir
Arbeit und Soziales (BMAS) und setzt sich aus fachkundigen Vertretern der Arbeitge-
berverbande, der Gewerkschaften, der Landerbehérden, der Trager der gesetzlichen
Unfallversicherung und Wissenschaftlern aus verschiedenen Breichen zusammen. Die
Geschafte des AGS werden vom BAUA gefiihrt (BAuA, 2009). Im Hinblick auf die neue
GefStoffV wurde die Zahl der AGS-Mitglieder auf 21 festgelegt. Sie werden in der Regel
fir eine Zeitdauer von 4 Jahren vom BMAS berufen. Der AGS tagt mindestens einmal
im Jahr. Der AGS ist in vier Unterausschiisse (UA) gegliedert, die Arbeit wird durch den
Koordinierungskreis gesteuert. Jedem Unterausschuss sind wiederum Arbeitskreise
und Ad-hoc-Arbeitsgruppen zugeordnet, die spezielle Aufgaben gemaR den Vorgaben
des Unterausschusses bearbeiten. Die Aufgaben des UA Il , Gefahrstoffbewertung”
sind: AGW, Biologische Arbeitsstofftoleranzwerte (BAT-Werte), Stoffbewertung, Risi-
koableitung und stoffspezifische arbeitsmedizinische Fragen (Wriedt, 2007).

Die MAK-Kommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft

Der Senat der DFG besteht aus 39 wissenschaftlichen Mitgliedern, die auf drei Jahre
gewdahlt werden. Der Senat beauftragt die Kommission zur Priifung gesundheitsschad-
licher Arbeitsstoffe mit der Erarbeitung der wissenschaftlichen Begriindungen zur Auf-
stellung von MAK- und BAT-Werten, zur Einstufung krebserzeugender Stoffe, zur Be-
wertung fruchtschadigender und keimzellmutagener Wirkungen sowie mit der Evaluie-
rung von analytischen Verfahren zur Kontrolle und Uberwachung der Exposition (DFG,
20009).

4.2.2 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte und der MAK-Werte
in Deutschland
AGW (TRGS 900)

Die AGW sind ein wichtiges Instrument zum Schutz der Arbeitnehmer vor Gefahrdun-
gen ihrer Gesundheit und Sicherheit durch Gefahrstoffe und geben die Konzentration
eines Stoffes an, bei welcher, in der Regel, keine akuten oder chronisch schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit zu erwarten sind. Die Festlegung der Arbeitsplatz-

grenzwerte erfolgt ausschliellich auf der Basis vorliegender arbeitsmedizinischer Er-
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fahrungen und toxikologischer Erkenntnisse. Arbeitsplatzgrenzwerte werden vom AGS
vorgeschlagen, hierbei werden die MAK-Werte der DFG-Senatskommission und inter-
nationale Grenzwerte (EU, NL, ACGIH) beriicksichtigt. Der Unterausschuss (UA Ill) des
AGS hat als Hauptaufgabe die Erarbeitung der Begriindungspapiere fiir neue AGW-
Empfehlungen. Sofern Vorschlage zu Luftgrenzwerten einschlieBlich der entsprechen-
den Begrindungen von anderen Kommissionen (DFG, EU, NL-Experten) unverandert
Ubernommen werden, erfolgt ein Verweis in der TRGS 900 auf die Herkunft der verof-
fentlichten toxikologischen und arbeitsmedizinischen Begriindungen.

Die Vorgehensweise zur Aufnahme neuer AGW stiitzt sich, im Allgemeinen, auf die
Prinzipien der europadischen SCOEL-Kommission (Scientific Committee on Occupational
Exposure Limits) fir die Festlegung von OELs. Ausgangspunkt der Ableitung eines AGW
ist der NOAEL entsprechend des sensitivsten Effektes, der bei steigender Belastung
durch den Stoff zuerst auftritt. Bei der Bewertung eines Stoffes kann auch von struk-
turanalogen Stoffen und deren Wirkungen ausgegangen werden.

Wurde in Studien mit wiederholter Verabreichung kein NOAEL ermittelt, ist in der Re-
gel auch die Ableitung eines Schwellenwertes nicht moglich. Gemall TRGS 901, muss in
solchen Fillen gepriift werden, ob nicht die Moglichkeit besteht, einen ausreichend
zuverladssigen "no adverse effect level" (NAEL), durch Extrapolation der vorliegenden
Daten, zu bestimmen (z.B. Benchmark-Prozedere, Kurvenanpassung) (TRGS 901, 1997).
Bei der Festlegung der Grenzwerte werden zusatzlich besondere Arbeitsbedingungen,
Geruch, Irritation, Beldstigung durch Arbeitsstoffe, sowie auch Gewo6hnung, berlick-

sichtigt.

MAK-Werte

Die Methodologie zur Aufstellung von MAK-Werten ist ausfiihrlich von der DFG-
Kommission dargestellt (DFG, 2009). Zunachst wird eine Literaturrecherche durchge-
flhrt und die somit erhaltenen Informationen auf ihre Validitat geprift. Die wertvolls-
ten Daten erhalt man aus Studien an Freiwilligen unter kontrollierten Expositionsbe-
dingungen, sowie auch aus arbeitsmedizinischen und epidemiologischen Untersuchun-
gen. Falls diese Informationen die Ableitung des NOAEL ermdglichen, so wird dieser
dem Grenzwert gleichgesetzt.

Wenn die Erfahrungen am Menschen nicht ausreichend sind, wird der Grenzwert an-
hand von tierexperimentellen Ergebnissen festgelegt. Minimale Anforderungen fir die

Datenbasis sind 90-Tage-Inhalationsstudien am Versuchstier. Experimente mit oraler



58 Arbeitsplatzgrenzwerte Deutschland

oder dermaler Verabreichung des Gefahrstoffes sind sinnvoll nur im Falle von systemi-
schen Effekten. Moderne tierexperimentelle Modellstudien erlauben die Erfassung von
Dosis-Wirkungsbeziehungen und NOAELs, die jedoch, in der Regel, héheren Konzentra-
tionen aus dem Tierversuch im Vergleich zu ,arbeitsplatziiblichen” Expositionen ent-
sprechen. In diesem Fall wird der Grenzwert durch Anwendung geeigneter Extrapolati-
onsverfahren bestimmt (Welzbacher U, 2006). Die Senatskommission der DFG legt die
MAK-Werte, die auf tierexperimentellen Ergebnissen beruhen, auf die Halfte des
NOAELs beim Tier fest (DFG, 2009).

4.2.2.1 Extrapolationsfaktoren
Bei Stoffen mit limitierter Datenlage (toxikologische Humandaten sind nicht ausrei-
chend bzw. verfligbar oder es sind keine experimentellen Langzeitstudien an Versuchs-

tieren vorhanden) wird der NOAEL mittels Extrapolationsfaktoren abgeschatzt.

AGW (TRGS 900)

Aufgrund von Forschungen des FOBIG (Forschungs- und Beratungsinstitut Gefahrstof-
fe) (http://www.fobig.de/veroeffentlichungen/berichte.html) und von Auswertungen
der BAuA wurden folgende Standardfaktoren festgelegt (TRGS 901, 1997):

Zeitextrapolation systemischer Effekte — beim Ubergang von subakuten (SA) auf sub-

chronische (SC) und von subchronischen auf chronische (C) Studien wird der NOAEL
um den Faktor 2 erniedrigt; es gelten die Standardfaktoren: SA — SC: 2; SC — C: 2; SA
— C: 6.

Zeitextrapolation lokaler Effekte — beim Ubergang von kurzfristigen zu langerfristigen
Studien fir Stoffe deren kritische Toxizitat lokale Effekte am Respirationstrakt darstel-
len wird der NOAEL um folgende Standardfaktoren erniedrigt: SA — SC: 4; SC — C: 4;
SA — C: 12.

Interspeziesextrapolation systemischer Effekte — es wird davon ausgegangen, dass
zwischen Volumina (Blutvolumen, OrgangrofRen) und Korpergewichten verschiedener
Spezies eine lineare Abhédngigkeit besteht und dass zeitabhangige Parameter (Pump-
Leistung des Herzens, Grundumsatz, Sauerstoffverbrauch, glomerulare Filtrationsrate),
die das kinetische Verhalten eines Stoffes und somit die innere Belastung des Orga-
nismus durch einen Gefahrstoff bestimmen, sich bei verschiedenen Spezies proportio-

nal zum Kérpergewicht hoch 0,75 verhalten. Beim Ubergang von Ratten- bzw. Mause-
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versuchen sind die dquipotenten Dosen in mg/kg Koérpergewicht fiir den Menschen um
den Faktor 4 bzw. 7 kleiner als die Dosen, die bei einfacher Beriicksichtigung des Kor-
pergewichtes (Korpergewicht hoch 1) errechnet werden.

Interspeziesextrapolation lokaler Effekte — der jetzige Kenntnisstand erlaubt nicht die
Begrindung von Standardfaktoren.

Wegextrapolation — ein Ubergang von oraler auf inhalative Verabreichung ist méglich
nur bei systemisch wirkenden Stoffen, wenn wesentliche Unterschiede hinsichtlich
Resorption und Metabolismus ausgeschlossen werden kénnen.
Intraspeziesextrapolation — zur Kompensation vermuteter Variationen innerhalb eines
Arbeiternehmerkollektivs (Intraspeziesvariabilitat) aber auch fiir toxikokinetisch (Fak-
tor 2) und toxikodynamisch (Faktor 2-3) bedingte Empfindlichkeitsunterschiede (Inter-
speziesvariabilitat) wurde ein Standardfaktor von 5 festgelegt.

Die berlicksichtigten Aspekte und die jeweiligen Faktoren sind zusammenfassend in
Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3: Extrapolationsfaktoren zur Ermittlung von gesundheitsbasierten Arbeits-
platzgrenzwerten (TRGS 901, 1997).
Aspekte Extrapolationsfaktoren

Zeitextrapolation systemischer Effekte

SA — SC 2
SC—>C 2
SA—C 6

Zeitextrapolation lokaler Effekte

SA — SC

SC—>C

SA—>C 12
Interspeziesextrapolation systemischer 4-7
Effekte

Interspeziesextrapolation lokaler Effekte -

Intraspeziesextrapolation 5
SA: subakut; SC: subchronisch; C: chronisch
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MAK-Werte
Die DFG-Kommission verwendet generell keine Standard-Extrapolationsfaktoren. Die
DFG-Kommission gibt nur an, einen Faktor von 2 anzuwenden, wenn der NOAEL auf

tierexperimentellen Ergebnissen basiert (DFG, 2009).

4.2.2.2 Kanzerogene
AGW (TRGS 900)
Fiir den Grossteil der krebserzeugenden Stoffe kdnnen keine AGW abgeleitet werden.
Der AGS hat ein Gesamtkonzept zur Aufstellung risikobasierter Grenzwerte fir Kanze-
rogene erarbeitet, das in den TRGS 910 veroffentlicht wurde (BAuA-Bekanntmachung
910, 2008). Diese Regeln enthalten den Beschluss des AGS zur Festlegung stoffiiber-
greifender Risikogrenzen, eines stoffunabhangigen gestuften MaRRnahmekonzepts zur
Risikominderung sowie auch zur Quantifizierung von Krebsrisikozahlen zwecks Ablei-
tung von stoffspezifischen Konzentrationen und Dosis-Wirkungs-Beziehungen.
GemalB TRGS 910 hat der AGS folgende stofflibergreifende Risikogrenzen beschlossen:

e Akzeptanzrisiko von Ubergangsweise 4:10 000, spadtestens ab 2018 von 4:100

000, unterhalb dessen ein Risiko akzeptiert und oberhalb dessen ein Risiko un-
ter Einhaltung bestimmter Mafnahmen toleriert wird;

e Toleranzrisiko von 4:1000, oberhalb dessen ein Risiko nicht tolerabel ist.
Mit steigender Konzentration eines krebserzeugenden Stoffes am Arbeitsplatz (und
dem damit steigenden Risiko) sind zusatzliche betriebliche Risikominderungsmalinah-
men notwendig. Die begleitenden MaBnahmen (administrative, technische, organisa-
torische arbeitsmedizinische) zur Herabsetzung der Exposition sollen in drei Stufen,
entsprechend einem niedrigen (Bereich unterhalb der Akzeptanzschwelle), mittleren
(Bereich zwischen Akzeptanz- und Toleranzschwelle) oder hohem Risiko (Bereich ober-
halb der Toleranzschwelle), erfolgen.
Im Anhang 2 zu den TRGS 910 werden die Voraussetzungen geschaffen, zur Begriin-
dung von AGW krebserzeugender Stoffe. Es werden harmonisierte Regeln dargestellt
und Kriterien zur Bewertung der verfiigbaren Informationen zu einem Stoff aufgestellt,
und Methodologien zur Ermittelung von Expositions-Risiko-Beziehungen empfohlen.
Ein Verzeichnis der krebserzeugenden, erbgutverandernden und fruchtbarkeitsgefahr-
denden Stoffe bzw. der krebserzeugenden Tatigkeiten oder Verfahren ist in den TRGS
905 bzw. TRGS 906 enthalten. Die TRGS 905 enthalt ein Verzeichnis krebserzeugender,
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erbgutverandernder und fortpflanzungsgefahrdender Arbeitsstoffe, die entsprechend
den Kriterien des Anhangs VI der RL 67/548/EWG eingestuft wurden, und die in An-
hang | der RL 67/548/EWG entweder noch nicht aufgefiihrt sind oder, fiir die der AGS
eine von der RL 67/548/EWG abweichende Einstufung beschlossen hat. Das Verzeich-
nis ist eine nationale Ergdnzung des Anhangs | der RL 67/548/EWG und es ist verpflich-
tend, beide Listen zu befolgen (TRGS 905, 2005). BAuA veroffentlicht neben der TRGS
905 auch 128 Begriindungen zur Bewertung von Stoffen, Tatigkeiten, und Verfahren

als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend.

MAK-Werte

In der jahrlichen Herausgabe der DFG sind im Kapitel Il die 5 Einstufungen mit ent-
sprechenden Listen fir die krebserzeugenden Arbeitsstoffe angegeben (DFG, 2009).
Gefahrstoffe, die erwiesene Kanzerogene flir Mensch oder Tier sind, gehoren in die
Kategorien 1 oder 2, fir diese Stoffe enthalt die MAK-Werte-Liste keine Arbeitsplatz-
konzentrationen. In der 1. Kategorie ,Stoffe, die beim Menschen Krebs erzeugen und
bei denen davon auszugehen ist, dass sie einen nennenswerten Beitrag zum Krebsrisi-
ko beitragen” sind 52, in der 2. Kategorie ,Stoffe, die als krebserzeugend fir den Men-
schen anzusehen sind, weil durch hinreichende Ergebnisse aus Langzeit-Tierversuchen
oder Hinweise aus Tierversuchen und epidemiologischen Untersuchungen davon aus-
zugehen ist, dass sie einen nennenswerten Beitrag zum Krebsrisiko leisten” sind 140
Stoffe aufgelistet. Bei der Verwendung dieser Stoffe sind spezielle Schutz- und Uber-
wachungsmaRnahmen und eine besondere arztliche Uberwachung erforderlich.

Die Liste der Stoffe aus Kategorie 3 ,Stoffe, die wegen erwiesener oder moglicher
krebserzeugender Wirkung Anlass zur Besorgnis geben, aber aufgrund unzureichender
Informationen nicht endgliltig beurteilt werden kénnen” ist untergeteilt in 19 ,Stoffe,
bei denen die Voraussetzungen erfiillt waren, sie der Kategorie 4 oder 5 zuzuordnen,
fir die jedoch keine hinreichenden Informationen vorliegen, um einen MAK- oder BAT-
Wert abzuleiten” (Kategorie 3A) und 118 Stoffe fiir die ,aus in-vitro- oder aus Tierver-
suchen Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende Wirkung vorliegen, die jedoch zur
Einordnung in eine andere Kategorie nicht ausreichen” (Kategorie 3B). Fiir Stoffe der
Kategorie 3B ohne genotoxische Wirkungen ist es moglich MAK-Werte festzulegen.

Die 4. Kategorie umfasst 26 ,Stoffe mit krebserzeugender Wirkung, bei denen ein
nicht-genotoxischer Wirkungsmechanismus im Vordergrund steht und genotoxische

Effekte bei Einhaltung des MAK- und BAT-Wertes keine oder nur eine untergeordnete
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Rolle spielen”. Der 5. Kategorie sind 4 Stoffe zugeordnet , mit krebserzeugender und
genotoxischer Wirkung, deren Wirkungsstarke jedoch als so gering erachtet wird, dass
unter Einhaltung des MAK- und BAT-Wertes kein nennenswerter Beitrag zum Krebsri-
siko fiir den Menschen zu erwarten ist”. Es wird eine intensive Monitorisierung der mit
Stoffen der Kategorie 3, 4 oder 5 umgehenden Beschaftigten empfohlen, da sich bei
Uberschreitungen der MAK-Werte auch das Krebsrisiko erhdht. Die DFG Verdffentli-
chung enthdlt noch Einstufungen und Kommentare fiir besondere Stoffgruppen wie
krebserzeugende Arzneimittel, Nitrosamine, monozyklische aromatische Amino- und
Nitroverbindungen, Azo-Farbmittel und Pyrolyseprodukte. Ein gesondertes Kapitel ist
den Faserstdauben (auBer Asbest) gewidmet, fir die, laut Schlussfolgerung der DFG
Kommission, ,sich gegenwartig keine prazise und wissenschaftlich ausreichend be-
grindete Definition der Faktoren, die eine kanzerogene Wirksamkeit von Fasern aus-

machen, ableiten ldsst”.

4.2.2.3 Reproduktionstoxische Stoffe

AGW (TRGS 900)

Die TRGS 905 enthélt in der Spalte M (erbgutverandernd) 32 Stoffe, in der Spalte R
(fruchtbarkeitgefahrdend) 28 Stoffe und in der Spalte R¢ (fruchtschadigend) 22 Stoffe.
In den TRGS 900 sind 147 Stoffe mit "Y" markiert, bei denen keine Fruchtschadigung
bei Einhaltung des AGW zu befiirchten ist, 13 Stoffe sind mit ,,Z“ ausgewiesen, fir die
kann ein Risiko der Fruchtschadigung auch bei Einhaltung des AGW nicht ausgeschlos-

sen werden.

MAK-Werte

In der jahrlichen Herausgabe der MAK-Werte-Liste werden fruchtschadigende
Arbeitstoffe und Keimzellmutagene in gesonderten Kapiteln behandelt:

a) MAK-Werte und Schwangerschaft

Der Begriff ,fruchtschadigend” wird definiert als ,jede Stoffeinwirkung, die eine ge-
genliber der physiologischen Norm veranderte Entwicklung des Organismus hervor-
ruft, die pra- oder postnatal zum Tod oder zu einer permanenten morphologischen
oder funktionellen Schadigung der Leibesfrucht fiihrt“. Die Bewertung beruht auf Er-
fahrungen beim Menschen oder auf tierexperimentellen Untersuchungen. Derzeit gibt
es wenige epidemiologische Studien, deren Ergebnisse die eindeutige Einstufung eines

Gefahrstoffes als fruchtschadigend erlauben.
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Die tierexperimentellen Studien mussen entsprechend international anerkannter Priif-
richtlinien durchgefiihrt werden: fiir die pranatale Toxizitat ist die OECD-Priifrichtlinie
414 relevant; fir die peri- und postnatale Toxizitat ist die OECD-Prifrichtlinie 415
(Eingenerationsstudien) bzw. 416 (Zweigenerationsstudien) ausschlaggebend oder die
Screening-Tests werden gemal OECD-Prifrichtlinien 421 und 422 durchgefiihrt. Sehr
aussagekraftig sind die Inhalationsstudien, aber es werden auch Studien mit dermaler
oder oraler Verabreichung bericksichtigt, jedoch wird als maximal zu testende Dosie-
rung 1000 mg/kg KG akzeptiert. Besonders relevant sind Konzentrationen, bei denen
keine oder geringfligige maternale Toxizitat auftritt (DFG, 2009).
Die Senatskommission weist darauf hin, dass aus Sicherheitsgriinden die Differenz zwi-
schen dem NOAEL fiir entwicklungstoxische Effekte im Tierexperiment und der resul-
tierenden Belastung bei Einhaltung des MAK-Wertes genligend grol3 sein muss. Dieser
Abstand ist abhangig von:
e vergleichenden toxikokinetischen Daten bei Mensch und Tier
e Beurteilung der Unterschiede in der Belastung zwischen maternalen und feta-
len Organen
e Beurteilung der inneren Belastung der Embryonen/Feten aufgrund spezifischer
Stoffeigenschaften, die fiir den transplazentaren Ubergang des Stoffes vom
Muttertier malRgeblich sind
e Art und Schweregrad der beobachteten Befunde.
Etwa 265 Arbeitsstoffe mit MAK-Werten wurden, als Folge ihrer Untersuchung auf
fruchtschadigende Wirkung, in eine der folgenden Schwangerschaftsgruppen einge-
stuft (DFG, 2009):
Gruppe A: eine fruchtschadigende Wirkung ist beim Menschen sicher nachgewiesen
und auch bei Einhaltung des MAK-Wertes zu erwarten.
Gruppe B: mit einer fruchtschadigenden Wirkung muss auch bei Einhaltung des MAK-
Wertes gerechnet werden.
Gruppe C: eine fruchtschadigende Wirkung braucht bei Einhaltung des MAK-Wertes
nicht beflirchtet zu werden.
Gruppe D: die vorliegenden Daten sind nicht ausreichend fiir eine Einstufung in eine

der Gruppen A, B oder C.
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b) Keimzellmutagene

Laut DFG ,erzeugen Keimzellmutagene Genmutationen der Keimzellen sowie struktu-
relle oder numerische Chromosomenveranderungen, die vererbt werden”. Beim Men-
schen ist es sehr schwierig eine erhéhte Pravalenz von Erbkrankheiten, die durch die
Exposition gegeniiber Arbeitsstoffen induziert wurde, nachzuweisen. Es ist kaum mog-
lich, dass ein Stoff eine bestimmte charakteristische Erbkrankheit auslost, wegen der
hohen Zufalligkeit der Verteilung von Mutationsereignissen im Genom. Somit kann
derzeit kein ursachlicher Zusammenhang zwischen berufsbedingter Belastung und dem
Auftreten von Erbkrankheiten bewiesen werden.

Andererseits, besteht die Moglichkeit der Identifizierung von Keimzellmutagenen auf-
grund einer erhohten Mutantenrate unter den Nachkommen exponierter Versuchstie-
re. Die DFG hat 55 Gefahrstoffe als Keimzellmutagene gekennzeichnet. Die Keimzell-
mutagene werden, dhnlich wie krebserzeugende Arbeitsstoffe, in folgende Kategorien
eingeteilt (DFG, 2009):

1. Keimzellmutagene, deren Wirkung anhand einer erhéhten Mutationsrate unter den
Nachkommen exponierter Personen nachgewiesen wurde.

2. Keimzellmutagene, deren Wirkung anhand einer erhohten Mutationsrate unter den
Nachkommen exponierter Sdugetiere nachgewiesen wurde.

3A. Stoffe, fiir die eine Schadigung des genetischen Materials der Keimzellen beim
Mensch oder Tier nachgewiesen wurde oder die mutagene Effekte in somatischen Zel-
len der Saugetiere hervorrufen.

3B. Stoffe, fir die aufgrund ihrer genotoxischen Wirkungen in somatischen Zellen von
Saugetieren in-vivo ein Verdacht auf eine mutagene Wirkung in Keimzellen abgeleitet
werden kann.

4. Entfallt, da die Kategorie 4 fir krebserzeugende Arbeitsstoffe nicht-genotoxische
Wirkungsmechanismen beriicksichtigt.

5. Stoffe, fur die unter Einhaltung des MAK-Wertes kein genetisches Risiko flr den

Menschen zu erwarten ist.

4.2.2.4 Sensibilisierende Stoffe

AGW (TRGS 900)

Gemal TRGS 907 erfolgt die Einstufung der arbeitsrelevanten Allergene aufgrund der
in der EU vereinbarten Kriterien fir die Kennzeichnung von Gefahrstoffen mit R42 bzw.

R43. Das Verzeichnis der sensibilisierenden Arbeitsstoffe enthalt etwa 21 Stoffe bzw.
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Stoffgruppen, die fiir Berufskrankheiten von Bedeutung sind und die in Anhang | der RL
67/548/EWG nicht eingestuft sind. Weitere sensibilisierende Gefahrstoffe sind in An-
hang | der RL 67/548/EWG aufgelistet (TRGS 907, 2002). BAuA veroffentlicht 48 Be-
grindungen zur Bewertung von Stoffen als sensibilisierend.

In den TRGS 900 sind 9 Stoffe mit ,Sa“ (Atemwegssensibilisierende Stoffe), 6 Stoffe mit
»,Sh” (Hautsensibilisierende Stoffe) und 2 Stoffe mit ,,.Sah“ (Atemweg- und Hautsensibi-

lisierende Stoffe) gekennzeichnet.

MAK-Werte
Laut DFG Experten "lassen sich bis heute weder fiir die Induktion einer Allergie (Sensi-
bilisierung) noch fir die Auslosung einer allergischen Reaktion beim Sensibilisierten
allgemein giiltige, wissenschaftlich begriindbare Grenzwerte angeben. Eine Induktion
ist umso eher zu befiirchten, je hdher die Konzentration eines Allergens bei der Exposi-
tion ist. Auch bei Einhaltung der MAK-Werte sind Induktion oder Auslosung einer aller-
gischen Reaktion nicht sicher zu vermeiden” (DFG, 2009).
In der jahrlichen Herausgabe der DFG sind 261 sensibilisierende Arbeitsstoffe aufgelis-
tet, die, je nach Manifestationsart, mit Sh (Hautallergene), Sa (Atemwegsallergene),
Sah (Atemwegsallergene mit relevanten arbeitsplatzbedingten Hauterscheinungen)
oder mit Sp (Photokontakt sensibilisierende Stoffe) markiert sind. Eine Markierung
hingegen erfolgt nicht wenn:
e trotz vielfacher Verwendung nur sehr wenige (gut dokumentierte) Falle beo-
bachtet wurden, oder
e die beobachteten Sensibilisierungen im wesentlichen an nicht relevante ar-
beitsplatzbedingte Ko-Faktoren gebunden sind, oder
e Stoffe, bei denen zwar ein positiver Befund in einer tierexperimentellen Unter-
suchung unter Verwendung von Adjuvans (Maximierungstest) vorliegt, gleich-
zeitig aber trotz maRgeblicher Exposition beim Menschen keine Félle einer Kon-

taktsensibilisierung beobachtet wurden.

Laut Senatskommission der DFG werden folgende Kriterien zur Bewertung von kon-
takt- und atemwegssensibilisierenden Stoffen herangezogen (DFG, 2009):
I. Kriterien zur Bewertung von Kontaktallergenen:

a) Eine allergene Wirkung ist ausreichend begriindbar nach
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e Erfahrungen beim Menschen (Testung an groReren Patientenkollektiven, epi-
demiologische Studien, Fallberichte) oder
e Ergebnissen aus tierexperimentellen Untersuchungen (positive Tierversuche
mit und ohne Adjuvans).
b) Eine allergene Wirkung kann als wahrscheinlich angesehen werden nach
e Erfahrungen beim Menschen (Testung an groRReren Patientenkollektiven) oder
e Ergebnissen aus experimentellen Untersuchungen (positive Tierversuche mit
Adjuvans, in-vitro Untersuchungen, strukturelle Uberlegungen).
c) Eine allergene Wirkung ist nicht ausreichend begriindbar, aber auch nicht auszu-
schlieBen, nach
e unzureichend dokumentierten Fallberichten
e positiven Tierversuchen, die aber nicht gemall geltender Prif-Richtlinien
durchgefihrt wurden
e unzureichende Hinweise aus Struktur-Wirkungs-Beziehungen oder in-vitro Un-
tersuchungen.
Il. Kriterien zur Bewertung von Atemwegsallergenen:
a) Eine allergene Wirkung ist ausreichend begriindbar nach
e Studien oder Fallberichte (iber eine spezifische Uberempfindlichkeit, die auf ei-
nem immunologischen Wirkungsmechanismus beruht von mehr als einem Pati-
enten
b) Eine allergene Wirkung kann als wahrscheinlich angesehen werden nach
e lediglich einem Fallbericht tiber einer spezifischen Uberempfindlichkeit und
e erginzenden Hinweisen auf eine sensibilisierende Wirkung anhand Struktur-
Wirkungs-Beziehungen.
c) Eine allergene Wirkung ist nicht ausreichend begriindbar, aber auch nicht auszu-
schlieRen, nach
e epidemiologischen Studien, die eine Haufung von Symptomen bei Exponierten
nachweisen oder
e Studien oder Fallberichte iiber eine spezifische Uberempfindlichkeit von nur ei-
nem Patient oder
e Studien oder Fallberichte Uber Sensibilisierungen ohne das Vorliegen von

Symptomen oder
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e unzureichende Hinweise aus positiven Tierversuchen oder Struktur-Wirkungs-
Beziehungen.

Die Bewertung von sensibilisierenden Stoffgruppen basiert, in der Regel, nur auf Hu-
mandaten einzelner Vertreter dieser Substanzen. Haufig treten auch Kopplungssensibi-
lisierungen oder Kreuzreaktionen auf, die die Beuteilung erschweren. Die DFG gibt fol-
gende Stoffgruppen, aus denen zahlreiche Vertreter eine sensibilisierende Wirkung
aufweisen koénnen, an: Acrylate und Methacrylate, Dicarbonsaureanhydride,
Diisocyanate, Epoxide, enzymhaltige Staube, spezielle Proteine pfanzlichen oder tieri-

schen Ursprungs, Antibiotika und Duftstoff-Komponente.

4.2.2.5 Hautresorptive Stoffe
Die Hautresorption ist fir viele Gefahrstoffe der wichtigste Aufnahmeweg und kann

entscheidend zur inneren Belastung des Exponierten beitragen.

AGW (TRGS 900)
Gemal TRGS 401, sind Gefahrstoffe hautresorptiv, wenn sie eines der nachfolgenden
Kriterien aufweisen:
e Nennung als hautresorptiv in der TRGS 900 (135 Stoffe) und TRGS 905 (20 Stof-
fe),
e Einstufung nach R21 (Gesundheitsschadlich bei Berihrung mit der Haut), R24
(Giftig bei Berihrung mit der Haut), R27 (Sehr giftig bei Berlihrung mit der
Haut) und alle Kombinationen mit diesen R-Sadtzen, insbesondere mit R39 (Erns-
te Gefahr irreversiblen Schadens), R48 (Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei
langerer Exposition) oder R68 (Irreversibler Schaden maoglich),
e Markierung "H" in der aktuellen MAK- und BAT-Werte-Liste der Senatskommis-
sion zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG (TRGS 401,
2008).
In der Anlage 2 der TRGS 401 sind 4 Stoffe (2-Buthoxyethanol, 2-Methoxyethanol, 2-
Ethoxyethanol und PAK in heiRen Zustand) angegeben, die in wesentlichem Umfang
Uber die Dampfphase durch die Haut aufgenommen werden, 9 Stoffgruppen, bei de-
nen erfahrungsgemal von einer gesundheitsschadigenden Wirkung bei Hautaufnahme
auszugehen ist und 16 Stoffe, die mit R45, R46, R60 und R61 gekennzeichnet sind. Es
besteht auch die Moglichkeit, dass Stoffe selbst nicht hautresorptiv sind, aber in Ge-
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genwart von Stoffen mit sogenannten Carrier-Effekten (z. B. Dimethylsulfoxid,
Dimethylformamid, Glykol-Verbindungen) perkutan aufgenommen werden kénnen
(TRGS 401, 2008).

In der TRGS 900 wird unterstrichen, dass ,,beim Umgang mit hautresorptiven Stoffen
ist die Einhaltung des Luftgrenzwertes fiir den Schutz der Gesundheit nicht ausrei-
chend. Durch organisatorische und arbeitshygienische MaBnahmen ist sicherzustellen,
dass der Hautkontakt mit diesen Stoffen unterbleibt” (TRGS 900, 2006).

MAK-Werte

Laut Senatskommission des DFG wird ein Gefahrstoff mit ,,H“ markiert, ,wenn durch
den Beitrag der dermalen Exposition die Einhaltung des MAK-Werts alleine nicht mehr
vor den fiir die Festlegung des Grenzwerts malgeblichen gesundheitlichen Schaden
schiitzt”. Die Begrindung zur Markierung basiert auf den Ergebnissen von Untersu-
chungen am Menschen oder Tier, von in-vitro-Untersuchungen oder theoretischen
Modellen. Im Rahmen dieser Studien konnte eine relevante perkutane Resorption des
zu beurteilenden Stoffes nachgewiesen werden. Die MAK-Werte-Liste umfasst ca. 288
mit ,H“ gekennzeichnete Stoffe. Das Fehlen der ,H” Markierung ist jedoch keine Ga-
rantie daflr, dass das Tragen von Atemschutz ausreichend ist, um den Beschaftigten

vor eventuellen Uberschreitungen des MAK-Wertes zu schiitzen (DFG, 2009).

4.2.2.6 Stoffgemische

AGW (TRGS 900)

Vom toxikologischen Standpunkt aus ist es schwierig, AGW fiir komplexe Stoffgemi-
sche variabler Zusammensetzung festzulegen. Laut BGIA , besteht dennoch ein Bedarf,
auch die Exposition gegeniliber Dampfen und Aerosolen aus mehreren Komponenten
zu regulieren, um ArbeitsschutzmaBnahmen sinnvoll ausgestalten zu kénnen”, (BGAI,
Herkunft deutscher Luftgrenzwerte,

http://www.dguv.de/bgia/de/gestis/wiss begruendungen).

In der TRGS 402 wird ein standardisiertes pragmatisches Rechenverfahren zur Beurtei-
lung von Stoffgemischen beschrieben, u.zw. wird der Bewertungsindex (Bl) des Gemi-
sches gemal Formel: Bl = C;/AGW; + C;/AGW; + ...+ C,/AGW,, berechnet, wobei C der
Schichtmittelwert ist. Als Grenzwert gilt der Bl = 1 (TRGS 402, 2008). Dieses Verfahren

beriicksichtigt nicht die moglichen Wechselwirkungen zwischen den einzelnen Stoffen.


http://www.dguv.de/bgia/de/gestis/wiss_begruendungen
http://www.baua.de/nn_16706/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/TRGS/pdf/TRGS-402.pdf
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Zur Berechnung des Arbeitsplatzgrenzwerts von Kohlenwasserstoffgemischen wird die
RCP-Methode (RCP = Reciprocal Calculation Procedure) angewendet. Sie beruht auf

angegebenen Gruppengrenzwerten (TRGS 900, 2006):

1/AGW Gemisch = Fraktion,/AGW, + Fraktion,/AGW,, + ....+ Fraktion,/AGW
wobei
Fraktion — der Masseanteil der jeweiligen Fraktion (RCP Gruppe) des Kohlenwasser-
stoffgemisches oder eines Einzel-Kohlenwasserstoffs

AGW - Gruppengrenzwert der jeweiligen Fraktion oder stoffspezifischer AGW

Die errechneten Arbeitsplatzgrenzwerte sind wie folgt auf- oder abzurunden:

<100 mg/m*: auf volle 25
von 100 bis 600 mg/m3: auf volle 50
> 600 mg/m?>: auf volle 100

GemaR TRGS 900 muss bei der Anwendung dieser Formeln folgendes berticksichtigt
werden:

- Bei der Herstellung von Mischungen aus zwei oder mehr Kohlenwasserstoffge-
mischen sind zur Berechnung des neuen AGW die entsprechenden AGW der Kohlen-
wasserstoffgemische und deren Massenanteil im Gemisch in die Formel einzusetzen.

- Sofern Losemittelgemische unter Verwendung von Einzel-Kohlenwasserstoffen
mit AGW hergestellt werden, ist die Exposition durch die Berechnung des Bewertungs-
indexes zu beurteilen.

- Ist die Zusammensetzung eines Kohlenwasserstoffgemisches nicht bekannt und
im Sicherheitsdatenblatt kein AGW fiir das Kohlenwasserstoffgemisch angegeben, ist
der niedrigste Gruppengrenzwert fir die Beurteilung heranzuziehen.

- Besteht innerhalb einer Schicht zeitlich nacheinander oder gleichzeitig durch
mehrere Emissionsquellen eine Exposition gegenliber mehreren Kohlenwasserstoff-
gemischen verschiedener Fraktionen, so ist der niedrigste AGW der eingesetzten Frak-
tionen zur Beurteilung heranzuziehen, sofern eine messtechnische Differenzierung
nicht vorgenommen werden kann.

- Besteht neben der Exposition gegeniber einem oder mehreren Kohlenwasser-

stoffgemischen auch eine gleichzeitige Exposition gegeniiber kohlenwasserstofffrem-
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den Losemitteln mit AGW, wie z. B. Estern, Ketonen, Alkoholen usw., so ist das Mess-
ergebnis fir das Kohlenwasserstoffgemisch zusammen mit den Ergebnissen fir die
anderen Stoffe in die Berechnung des Bewertungsindexes fir das Gemisch mit einzu-
beziehen (TRGS 900, 2006).

MAK-Werte

Die Senatskommission lehnt Verfahren zur Errechnung von MAK-Werten von Stoffge-
mischen, insbesondere fir Losungsmittelgemische, ab. Die DFG Experten vertreten die
Meinung, dass MAK-Werte fiir Gemische mehrerer Arbeitsstoffe mit einfachen Re-
chenverfahren, wegen der unterschiedlichen Wirkungskriterien der einzelnen Kompo-

nenten, nicht befriedigend ermittelt werden kénnen (DFG, 2009).
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4.3 Arbeitsplatzgrenzwerte in Danemark

Die Arbeitsplatzgrenzwerte werden von der Danish Working Environment Authority
(Arbejdstylsinet/WEA) auf Basis des Working Environment Act, Sektion 39 (1) und dem
»Consolidated Act No. 268“ vom 18. Marz 2005 festgelegt. Dies erfolgt, nachdem eine
wissenschaftliche Empfehlung veroffentlicht wurde und Einwéande berlicksichtigt wur-
den. Die Listen der neuen Grenzwerte werden von der WEA vorbereitet und alle zwei
Jahre Giberprift und aktualisiert.

Die letzte Werteliste wurde im Jahr 2007 veroffentlicht, auf Danisch. Die englische Ver-
sion der Liste und die Erklarungen zur Festlegung der Grenzwerte wurden im Jahr 2002
veroffentlicht.

Die aktuelle Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte umfasst 668 Eintrage fiir Stoffe mit regu-
laren OEL-Werten. Hinzu kommen 42 ,vorlaufige” (,tentative”) OEL-Werte flr Lose-
mittel. Eine gesonderte Liste mit kanzerogenen Stoffen enthalt etwa 600/700 Eintrage,
wobei darin auch Stoffe aufgefiihrt sind, die auch auf einer der anderen Listen stehen
(GD Nielsen, Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljo Denmark, pers. Mitteilung;
Walters und Grodzki 2006).

In der Grenzwertliste wird kenntlich gemacht, aus welchem Jahr der Wert stammt bzw.
wann der Wert zuletzt aktualisiert wurde (Arbejdstylsinet/WEA 2002). Arbeitsplatz-
grenzwerte in Danemark sind zum grolRen Teil gesetzlich bindende Werte, lediglich die
,tentativen” OELs fur Losemittel dienen als Richtwerte.

Grundsatzlich gilt in Danemark das Substitutionsprinzip, falls méglich sollen Substan-
zen durch weniger schadliche Stoffe ersetzt werden. Ansonsten sollen alle moglichen
MaRnahmen ergriffen werden, die die Exposition verringern oder vermeiden kdnnen
(WEA 2002). In Tabelle 4 sind die wichtigsten Aspekte zu OELs in Danemark dargestellt.
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Tabelle 4: Ubersicht zu OELs in Danemark.

Rechtliche Basis der OELs Working Environment Act, Sektion 39 (1); ,,Consoli-
dated Act No. 268“ vom 18. Marz 2005

Rechtlicher Status Verbindlich
Richtwerte fiir Losemittel

Anzahl der OELs 668 verbindliche
42 ,tentative”

Aktualisierung der Liste Alle 2 Jahre

Komitees » "Kvalitetsudvalget for

greenseveaerdier"/Committee for Evaluation of
Scientific Quality (Haufig Ubernahme von SCOEL,
MAK, NEG, DECOS, ACGIH)

» Komitee flr Arbeitsplatzgrenzwerte
(,,Revisionsudvalget”)

Arbeitsplatzgrenzwerte in Danemark — Definitionen, Werte

Die Grenzwerte werden als zeitlich gewichtete durchschnittliche Konzentrationen ei-
nes Stoffes in der Luft in einem Referenzzeitraum (8-Stunden; 8h TWA) festgelegt.
Auch wenn dieser Wert nicht Giberschritten wird, darf der Kurzzeit-Grenzwert niemals
mehr als zweimal so hoch sein wie der 8h TWA. In der Grenzwertliste ist der Kurzzeit-
grenzwert nicht explizit ausgewiesen, es wird jedoch in den Erlauterungen zu den Ar-
beitsplatzgrenzwerten in Danemark darauf hingewiesen (Arbejdstylsinet/WEA 2007).
Es werden auch ,ceiling values” ausgewiesen, die keinesfalls (iberschritten werden
dirfen. Diese werden mit ,L“ (,loftveerdi”) gekennzeichnet. Fir neurotoxische Sub-
stanzen darf der Grenzwert niemals tGberschritten werden.

Im Méarz 2008 wurde eine Anderung eingefiihrt: manche Substanzen erhalten nur ei-
nen Kurzzeitgrenzwert, der fiir einen Zeitraum von 15 Minuten gilt und nicht Gber-
schritten werden darf. Dies wird unter ,Anmerkungen” mit ,S“ gekennzeichnet
(Arbejdstilsynet: Rettelsesblad 28.3.2008).

Grenzwerte fir nicht-kanzerogene Substanzen werden anhand von NOAELs bzw.
LOAELs abgeleitet. Grundsatzlich gilt als Regel, dass die Werte auf 1, 2, 5, 10, 20 (...)

gerundet werden.

Veroffentlichung der Werte
Arbeitsplatzgrenzwerte werden von der Arbejdstylsinet festgelegt und bekanntgege-

ben. Die Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte ist mehrfach unterteilt, es gibt u.a. fir orga-
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nische Losemittel eine gesonderte Liste, sowie fiir biologische Grenzwerte und fur
Staube und Aerosole. In Abbildung 5 ist ein Ausschnitt aus dem allgemeinen Teil der
OEL-Liste Danemarks dargestellt.
Auch krebserregende Stoffe werden in einer gesonderten Liste ausgewiesen, diese
Liste bezieht sich auf verschiedene Institutionen, die Listen mit Human- und Tierkanze-
rogenen veroffentlichen:

» Danish National Institute of Occupational Health Report No. 7/1981

» EU-Kommission

» International Agency for Research on Cancer (IARC)

3.4. Grensevardier for luftforurening

Liste over graenseverdier for gasser, dampe og partikulzer forurening

CAS-nr. Stof ppmr mg/m*  Anm.
75-07-0  Acetaldehvd (1996) 25 45 LK
67-64-1 Acetone 250 600 E
75-86-5 Acetonecyanhydrn, beregnet som CN (2000) 1 35 H
75-05-8  Acetonitril (2007) 40 70 EH
98-86-2 Acetophenon (1996) 10 49

Acetylendichlorid, se 1,2-dichlorethen - -
Acetylentetrabronud, se 11,2 2-tetrabromethan - -
Acetylentetrachlornid, se 1,1,2 2-tetrachlorethan - -
50-78-2  Acetylsalicylsyre -
107-02-8  Acrolein (2000) 0,05 0,12

79-06-1 Acrylamid - 0,03 HEK
107-13-1 Acrvlonitril 2 4 HE
79-10-7 Acrylsyre (1994) 2 59 H

Actvlsveeethylester, se ethyvlacovlat - -

Acrylsyremethylester, se methylacrylat - -

Abbildung 5: Ausschnitt aus dem allgemeinen Teil der danischen OEL-Liste aus dem
Jahr 2007.

Ubersicht iiber die Listen

1) Liste fiir Arbeitsplatzgrenzwerte fiir Luftverunreinigungen

Allgemeine Liste, die auch Kanzerogene mit Grenzwerten enthalt.

2) Liste fir ,tentative” Grenzwerte fir organische Losemittel

Liste mit indikativen Grenzwerten flir organische Losemittel, es gibt derzeit 42 ,tenta-
tive” Grenzwerte fiir organische Losemittel, die anderen Stoffe auf dieser Liste haben

,hormale” Grenzwerte.



74 Arbeitsplatzgrenzwerte Danemark

3) Liste fur Staub/Aerosole

4) Liste der biologischen Grenzwerte

5) Liste kanzerogener Stoffe (die Stoffe sind teilweise auch in der Liste der Grenzwerte
flr Luftverunreinigung aufgefiihrt)

Enthalt alle Stoffe, die durch EU, IARC oder die WEA/At als krebserzeugend eingestuft

wurden.

Ein Beispiel fir eine Substanz, die auf mehreren Listen steht, ist 1,4 Dioxan. 1,4 Dioxan
ist ein organisches Losemittel, wird als krebserzeugend eingestuft und ist daher in 3

Listen enthalten; es gibt keinen ,tentativen” Grenzwert fiir 1,4 Dioxan.

4.3.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten
Im ersten Schritt wird ein Grenzwert flir eine Substanz zusammen mit entsprechender

Dokumentation von  Arbejdstilsynet an das  wissenschaftliche Komitee
("Kvalitetsudvalget for graeensevaerdier"/Committee for Evaluation of Scientific Quality)
Ubermittelt.

Die Uberpriifung der Dokumentation erfolgt durch das Komitee, das sich aus unabhin-
gigen Experten zusammensetzt.

Im nachsten Schritt, beim Komitee fiir Arbeitsplatzgrenzwerte (,,Revisionsudvalget”)
werden die Kosten der Implementierung des vorgeschlagenen Wertes gegen die ge-
sundheitlichen Risiken abgewogen. Wenn die Empfehlungen von SCOEL oder anderen
Komitees mit transparenter Arbeitsweise libernommen werden, werden die Werte
normalerweise nicht mehr diskutiert, sondern direkt iibernommen (pers. Mitteilung J
Kristiansen, Kvalitetsudvalget for graensevaerdier). Die Vorgehensweise bei der Festle-

gung von Arbeitsplatzgrenzwerten ist in Abbildung 6 dargestellt.
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Danish Work Environment Authority
(Arbejdstilsynet) Ubermittelt Anfrage fir neuen
OEL an das wissenschaftliche Komitee (Doku-
mentation und Vorschlag)

\ 4

"Kvalitetsudvalget for greenseveerdier" (Committee
for Evaluation of Scientific Quality) Prifung der
wissenschaftlichen Basis. (Haufig Ubernahme der
Begriindungen von SCOEL, MAK, NEG, DECOS,
ACGIH)

\ 4

“Revisionsudvalget” (Committee for OEL Revi-
sions) beim “Arbejdsmiljgradet” (The Working
Environment Council): Drei-Parteien-Komitee
Diskussion der technisch-6konomischen Mach-
barkeit

A 4
Empfehlung an Generaldirektor der
Arbejdstylsinet (in Ausnahmefallen kann
Festlegung durch den GD direkt erfolgen)

\ 4

Veroffentlichung im ,Rettelsesblad”
(Mitteilungsblatt der Arbejdstylsinet)

Abbildung 6: Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Danemark.

4.3.1.1 Ermittelung der wissenschaftlichen Basis

Fir die Zusammenstellung der Informationen zu einer Substanz werden meistens die
Begriindungen anderer europdischer Staaten (Deutschland, Niederlande, skandinavi-
sche Staaten) oder anderer Expertenkomitees (EU-SCOEL; Nordic Expert Group) sowie
Begriindungen US-amerikanischer Institutionen (ACGIH, NIOSH, OSHA) verwendet.

Die Bewertung der verfligbaren Informationen libernimmt das wissenschaftliche Komi-
tee, dem ein Mitglied des , National Research Centre for the Working Environment”

(Nationale Forskningscenter for Arbejdsmilj@) vorsitzt. Weitere Mitglieder dieses Ko-
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mitees sind Wissenschaftler aus dem Bereich der Arbeitssicherheit und Forschungsin-
stituten, die von Arbejdstilsynet/WEA unabhangig sind. In die Begrindungsdokumente

kénnen auch Informationen aus Studien zu Arbeitssicherheit eingehen.

4.3.1.2 Uberpriifung der Machbarkeit

Im zweiten Schritt diskutiert das ,Revisionsudvalget” den vorgeschlagenen Wert. Es
wird eine Abwadgung der gesundheitlichen Bewertung der Substanz gegeniiber den
anderen Interessen und Faktoren vorgenommen. Dabei werden technische und 6ko-
nomische Aspekte bericksichtigt, die durch die Implementierung des vorgeschlagenen
Wertes beeinflusst werden.

Darauf basierend gibt der Work Environment Council (WEC) dem Generaldirektor der
WEA eine Empfehlung fir einen Grenzwert ab. Dieser legt letztendlich den Wert fest,

der Wert wird dann in einer Liste von Grenzwerten veroffentlicht.

Sollte das Komitee des WEC nicht einig sein, und keine Empfehlung abgeben, wird der
Wert vom Generaldirektor festgelegt. Dabei sollen folgende Grundsatze befolgt wer-
den:
» Der Wert darf nicht strenger sein, als in den Landern, mit denen Ddanemark
normalerweise verglichen wird (skandinavische Staaten, Deutschland, USA)
» Es soll berticksichtigt werden, ob den betroffenen Unternehmen tGbermaRige
zusatzliche Kosten entstehen durch den neuen Wert
» Unsicherheiten bei der vorliegenden medizinischen Beurteilung sollen berlick-
sichtigt werden
» In Ausnahmefillen, wenn ein besonderes Risiko vorliegt, kann ein Wert festge-
legt werden, ohne dem Ublichen Verfahren zu folgen.
Im Allgemeinen gilt, dass Stoffe, die gesundheitsschadigend sind und in einer Liste der
WEA einen Grenzwert erhalten haben, durch andere Stoffe ersetzt werden sollen. Falls
das nicht moglich ist, soll der Wert so niedrig wie moglich (unterhalb des Grenzwertes)

gehalten werden.
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4.3.1.3 Die beteiligten Komitees

Wissenschaftliches Komitee , Kvalitetsudvalget for graensevaerdier”

Mitglieder des Komitees sind Experten, unter anderem vom , National Research Centre
for the Working Environment” (Nationale Forskningscenter for Arbejdsmilj@). Das Ko-
mitee ist von Arbejdstilsynet unabhangig. Weitere Mitglieder in diesem Komitee sind
Vertreter von Arbejdstilsynet, von der Danish Veterinary and Food Administration,
Department of Environmental Medicine — Odense University, Department of Working

Medicine — Aarhus, Danish Environmental Protection Agency.

Komitee fiir Arbeitsplatzgrenzwerte ,Revisionsudvalget”

Ill

Dieses Komitee ist am ,,Work Environment Council” (Arbejdsmiljoradet) angesiedelt.
Das Komitee setzt sich zusammen aus Vertretern von Arbeitgeber- und Arbeitnehmer-

verbdnden sowie Vertretern von Arbejdstilsynet.

4.3.2 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte in Danemark
Im Leitfaden des Scientific Committee on Occupational Exposure Limits (SCOEL) der

Europdischen Kommission (1999) werden die wichtigsten Informationen aufgelistet,
die aus den verwendeten Studien zur Ermittelung eines Arbeitsplatzgrenzwertes her-
vorgehen missen. Die Begriindungen fiir Arbeitsplatzgrenzwerte in Danemark basie-
ren weitestgehend auf diesen Informationen, da ein groRer Teil der Werte auf der Ba-
sis der Empfehlungen von SCOEL oder auch der Nordic Expert Group (NEG) festgelegt
werden. Grundsatzlich werden Humandaten Daten aus Tierstudien vorgezogen. Wenn
eigene Begrindungen zusammengestellt werden, sollen sich diese in Form und Inhalt
an den Dokumenten von SCOEL orientieren und ausschlieRRlich gesundheitsrelevante
Informationen enthalten (J Kristiansen, Kvalitetsudvalget for graensevaerdier 2009,

pers. Mitteilung).

4.3.2.1 Extrapolationsfaktoren
Es existiert kein formalisiertes Verfahren zur Verwendung von Extrapolationsfaktoren,
falls extrapoliert werden muss, wird von Fall zu Fall entschieden (pers. Mitteilung GD

Nielsen, Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg).
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4.3.2.2 Kanzerogene

Der Einsatz und Umgang mit den Substanzen auf der Liste wurde im Rahmen der ,Exe-
cutive Order on Work with Substances and Materials“ No. 292 vom 26. April 2001
rechtlich geregelt.

Kanzerogene werden in der danischen Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte gemeinsam
mit den anderen Substanzen aufgefiihrt. Zusatzlich gibt es eine Liste, in der alle Sub-
stanzen und Arbeitsprozesse verzeichnet sind, von denen eine kanzerogene Wirkung
vermutet wird (, Liste der Substanzen die als krebserzeugend gelten®). Einige kanzero-

gene Substanzen erhalten auch Grenzwerte.

Klassifizierung von krebserregenden Stoffen

Die Liste der krebserregenden Stoffe ist eine gemeinsame Zusammenstellung der
Danish Working Environment Authority (WEA) und der Danish Environmental Protecti-
on Agency. Sie umfasst alle Stoffe, die von der EU als krebserregend oder mutagen
eingestuft wurden und alle Stoffe, die von der ,International Agency for Research on
Cancer” (IARC) der WHO als krebserregend, wahrscheinlich oder moglicherweise
krebserregend eingestuft wurden.

Zudem sind in der Liste ca. 700 Stoffe enthalten, die auch in der , Liste der gefahrlichen
Stoffe” (,,Executive Order No. 439 vom 3. Juni 2002“) aufgefiihrt sind. Dabei handelt es
sich um Kohle- und Olderivate, die auf krebserzeugende Wirkung hin untersucht wur-
den. Weiterhin sind einige Substanzen, die durch die WEA als krebserzeugend einge-
stuft wurden, in der Liste enthalten; diese werden mit , At gekennzeichnet.
Kanzerogene werden nicht in Klassen gemafR der Beweiskraft der Hinweise (,,strength
of evidence”) auf Kanzerogenitdt eingeteilt (pers. Mitteilung H Wallin, National Re-
search Centre for the Working Environment).

Nach einer Verordnung der WEA gilt, dass Materialien und Substanzen, die 0,1% oder
mehr einer als krebserzeugend eingestuften Substanz enthalten, als gesundheitsge-
fahrdend eingestuft werden. In Sicherheitsdatenbldttern betroffener Substan-

zen/Materialien muss dies vermerkt sein.

Kennzeichnung in der Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte
Es wird jeweils angegeben, woher die Einstufung des Stoffes stammt (,EF“=EU, IARC,

At) und zusatzlich mit folgenden Symbolen gekennzeichnet:
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|= die Substanz ist neu auf der Liste, oder die Basis der Dokumentation oder Kenn-
zeichnung hat sich geandert

¢ = die Substanz ist nicht in der Liste der gefahrlichen Stoffe enthalten. Hersteller oder
Importeure sollen das Gefahrpotenzial der Substanz einstufen

°® = die Substanz ist in der Liste der gefdhrlichen Stoffe enthalten, ohne Einstufung im

Hinblick auf die krebserzeugende Wirkung.

4.3.2.3 Reproduktionstoxische Stoffe

Es erfolgt keine Kennzeichnung zur Reproduktionstoxizitat eines Stoffes (nicht in der
Grenzwertliste). Es wurden jedoch auch fiir reproduktionstoxische Substanzen Grenz-
werte festgelegt. In der Liste der gefahrlichen Stoffe sind auch die reproduktionstoxi-
schen Substanzen enthalten (EU-OSHA 2008).

4.3.2.4 Sensibilisierende Stoffe

Es erfolgt keine Kennzeichnung zum Potenzial der Sensibilisierung eines Stoffes (nicht
in der Grenzwertliste). Da diese Aspekte jedoch bei der Erstellung der Begriindungen
durch die verschiedenen wissenschaftlichen Komitees beriicksichtigt werden, ist davon

auszugehen, dass sie in den jeweiligen Grenzwerten bericksichtigt sind.

4.3.2.5 Hautresorptive Stoffe

In Danemark werden rund 200 Substanzen beziglich der Hautresorption gekennzeich-
net (204 laut Nielsen und Grandjean 2004). Eine Kennzeichnung (,H") erfolgt dann,
wenn die Aufnahme lber die Haut mehr als 10% der Belastung ausmachen kann. In
diesem Fall missen SchutzmaBnahmen ergriffen werden, die eine Aufnahme (ber die

Haut vermeiden oder einschranken kénnen. Der OEL gilt nur als Luft-Grenzwert.

4.3.2.6 Stoffgemische

Im Falle einer Exposition gegen mehrere Substanzen wird die Gesamtexposition be-
rechnet, wenn keine Informationen lber das Zusammenwirken der Substanzen vorlie-
gen (WEA 2002). Dann soll zumindest von einem additiven Effekt ausgegangen wer-
den. Zur Berechnung der Gesamtexposition wird die jeweilige Konzentration des Stof-
fes durch den dazugehdrigen Grenzwert geteilt. Aus diesen Werten wird die Summe
gebildet. Die Summe darf 1 nicht Uberschreiten, das entspricht dem Gesamt-

Grenzwert.
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Formel: C1/LV1 + C2/LV2 + C3/LV3 ...<1

C1 = Luft-Konzentration Substanz 1
LV1 = (Luft-)Grenzwert fur Substanz 1

Diese Art der Berechnung wird nicht angewendet, wenn Benzol und Tetrachlormethan

oder Blei und Schwefelsdure gleichzeitig auftreten.

Organische Losemittel

Fir die Stoffe auf der Liste fiir organische Losungsmittel muss in den Sicherheitsdaten-
blattern enthalten sein, welche kurzfristigen Auswirkungen und welche Auswirkungen
langfristige oder wiederholte Exposition gegen den Stoff haben kann.

Die Werte auf dieser Liste sind Richtwerte, keine verbindlichen Werte. Bei manchen
Stoffen wurden vorldufige Werte ermittelt, bis ein ,richtiger” Wert festgelegt wird.
Diese ,provisorischen” Werte werden mit Hilfe eines ,MAL-Faktors” ermittelt. Der
MAL-Faktor soll dariiber Auskunft geben, wie viele m? frische Luft sind nétig, um die
Luft zu reinigen, wenn 1L eines Produktes verwendet werden, um den Grenzwert ein-
zuhalten (Debia et al. 2009, Brouwer et al. 2005). Der MAL-Faktor wird verwendet, um
Farben und Lacke, Losemittel und Fugenabdichtungen (Spachtelmasse) sowie Kitt zu
kennzeichnen. Der sog. ,MAL-Code” besteht aus zwei Ziffern, wobei die erste Ziffer der
MAL-Faktor ist und anzeigen soll, welche SchutzmaRnahmen nétig sind, um sich vor
inhalativer Exposition zu schiitzen. Die zweite Ziffer soll anzeigen, welche SchutzmaR-
nahmen notig sind, um vor der Aufnahme Uber einen anderen Expositionsweg zu
schitzen.

Die Ermittlung des MAL-Faktors erfolgt nach der Berechnung

OAR=1000 - C - k/ OEL
mit
OAR: “occupational air requirement value” (m3/1) bzw. MAL - Faktor
C: “concentration of VOCs in product” (g/I)
k: “evaporation factor category” (0.3, 0.7 or 1.0)

OEL: “occupational exposure limit“ (mg/m?>)

(nach Brouwer et al. 2005 und GD Nielsen, pers. Mitteilung)
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Auf der Internetseite der Danish Occupational Safety and Health Agency kann man
abrufen, welcher , k“-Faktor verwendet werden soll. Der k-Faktor ist abhangig von der
relativen Evaporationsrate und dem Verhaltnis zum Dampfdruck, die Liste der k-Werte
fur die jeweiligen Substanzen ist auf der Internetseite
https://retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=67235 abrufbar.

Der Luftaustauschbedarf (MAL) wird anhand folgender Formel berechnet:

MAL =d x X P (i) x MAL-Faktor (i) (m3) Luft/ Produkt

mit

d: Dichte, inkg /|
P(i): das Gewicht jeder in dem Produkt enthaltenen Substanz

MAL-Faktor (i) fir jede einzelne Substanz.

4.3.3 Bemerkungen
Danemark ist auch in der Nordic Expert Group (NEG) vertreten, die Gruppe besteht aus

Wissenschaftlern aus den Nordischen Staaten (Danemark, Schweden, Finnland, Nor-
wegen), in der Gruppe werden Begriindungsdokumente fiir die Ermittlung von Ar-
beitsplatzgrenzwerten erstellt. Die Festlegung der Grenzwerte ist dann jedoch Sache
der einzelnen Staaten.

Grundsatzlich gilt in Danemark, dass Arbeitsplatzgrenzwerte eine an den gesundheitli-
chen Auswirkungen orientierte Basis haben. Beim Abstimmungsprozess spielen jedoch
auch die technischen und 6konomischen Implikationen der Umsetzung des geplanten
Wertes eine Rolle. Daher kénnen auch bei Einhaltung des Grenzwertes gesundheitliche
Beeintrachtigungen auftreten. Das Ziel soll sein, die Emissionen so weit wie moglich
unterhalb des Grenzwertes zu halten oder die Substanz, wenn mdglich, durch eine
andere zu ersetzen (WEA 2002).

Ein GrofSteil der danischen Arbeitsplatzgrenzwerte wird auf der Basis europaischer

Werte festgelegt (GD Nielsen, National Research Center for the Working Environment,
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pers. Mitteilung). Ein Vergleich von danischen und europaischen Arbeitsplatzgrenzwer-
ten von NIK-Substanzen ergab, dass in einigen Fallen die danischen Grenzwerte der
Halfte der (vorgeschlagenen) Grenzwerte der EU entsprechen (Tabelle 5). Diese Sub-
stanzen haben sowohl auf der danischen Liste einen Wert, als auch einen Grenzwert
(oder eine Empfehlung) auf der Liste der europaischen Arbeitsplatzgrenzwerte. Von
den 43 Substanzen, die sich auf beiden Listen finden, haben 14 Substanzen in Dane-

mark einen Arbeitsplatzgrenzwert, der die Halfte des europdischen Wertes betragt.

Tabelle 5: Danische Arbeitsplatzgrenzwerte im Vergleich mit geltenden bzw. vorge-
schlagenen EU-OELs.

EU Danemark

CAS-Nr. Werte in mg/m?
Aceton 67-64-1 1210 600
Phenol 108-95-2 7,8 4
Methylmethacrylat 80-62-6 204 102
n-Heptan 142-82-5 2085 820
Xylol, Gemisch aus den Isomeren 1330-20-7 221 109
0-,m- und p-Xylol
Ethylbenzol 100-41-4 442 217
Toluol 108-88-3 192 94
Vinyl Acetat 108-05-4 17,6 30
1,4 Dioxan 123-91-1 73 36
Triethylamin 121-44-8 8,4 4,1
Ethylenglykol 107-21-1 52 26
1-Methoxy-2-propanol 107-98-2 375 185
n-Methyl-2-pyrrolidone 872-50-4 40 20

Tetrachlorethen 127-18-4 135 70
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4.4 Arbeitsplatzgrenzwerte in Finnland

In Finnland werden Arbeitsplatzgrenzwerte durch ,Verordnungen fiir schadliche Sub-
stanzen” auf Basis des § 38 Abs. 4 des Arbeitsschutzgesetzes (738/2002) geregelt. Das
Ministerium fiir Gesundheit und Soziales legt die Grenzwerte fest.

Die finnische OEL-Liste enthalt ca. 600 Werte (A. Zitting, Finnish Institute of Occupa-
tional Health, pers. Mitteilung). Dabei sind die meisten Werte als Richtwerte festge-
legt, die jedoch im Rahmen des Arbeitsschutzes zu beachten sind (Walters und Grodzki
2006).

Die Liste enthalt unter anderem eine gesonderte Liste mit verbindlichen Grenzwerten
fir etwa 14 gesundheitsschadliche Stoffe (Stand 2009).

Die Grenzwerte werden auf der Basis des ,Erlasses zu Substanzen die als gefadhrlich
bekannt sind” durch das Ministerium fiir Soziales und Arbeit festgelegt. Die Vorschlage
werden durch das , Finnish Advisory Committee for Occupational Health and Safety on
Chemicals” erarbeitet. Die Begriindungsdokumente fiir die beschlossenen Arbeits-
platzgrenzwerte werden im Internet veroffentlicht, sind jedoch nur auf Finnisch ver-
fligbar.

Die Liste wird alle zwei Jahre aktualisiert, zuletzt in 2009. Im Anhang wird jeweils auch
eine Ubersicht mit Stoffen veroéffentlicht, die (re-)evaluiert werden und die in der
nachsten Liste erscheinen, bzw. gedndert werden. Dort wird eingetragen, welcher kri-

tische Effekt fir die jeweilige Substanz identifiziert wurde (Abbildung 7).

Benamning Kritisk effekt

Bendmningar i den nuvarande forteckningen som ska kontrolleras

Akrylamid Effekter pa centrala nervsystemet

Aluminium, téreningar Effekter pa centrala nervsystemet och pa lungor
Cyanider Giftiga effekter pa andningen

Dietylhexylftalat Reproduktionsstirande effekter

Diisocyanater Allergiska effekter pa andningsvagar
1,4-Dioxan Irriterande paverkan, effekter pa inalvor
Heptaklor Effekter pa lever

Abbildung 7: Ausschnitt aus der finnischen HTP-Liste von 2009, Vorschau auf Substan-
zen die 2011 neu bewertet werden und die jeweiligen kritischen Effekte.

Die Grenzwerte in Finnland sind nach Schenk et al. (2008) mit den Grenzwerten in Po-

len die niedrigsten Arbeitsplatzgrenzwerte in Europa, dariiber hinaus werden in Finn-
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land eine verhaltnismalig groBe Anzahl von Substanzen mit Grenzwerten reguliert, die
in anderen Staaten nicht reguliert werden (Schenk et al. 2008). Die Analyse von Schenk
et al. hat ergeben, dass die finnischen Werte in den vergangenen zehn Jahren am
starksten nach unten gesetzt wurden. Tabelle 6 zeigt die wichtigsten Merkmale des

finnischen OEL-Systems im Uberblick.

Tabelle 6: Ubersicht zu Arbeitsplatzgrenzwerten in Finnland.

Rechtliche Basis »Verordnungen fiir schadliche Substan-
zen“ auf Basis des § 38 Abs. 4 des Ar-
beitsschutzgesetzes (738/2002)

Rechtlicher Status Uberwiegend Richtwerte
Anzahl der Grenzwerte 600 Richtwerte
14 verbindliche Grenzwerte
Aktualisierung der OEL-Liste Alle 2 Jahre
Komitee ,Finnish Advisory Committee for Occupa-

tional Health and Safety on Chemicals”
(Drei-Parteien-Komitee)

Grenzwerte fiir Kanzerogene Bis 1987 ohne Beriicksichtigung der
Kanzerogenitat

Arbeitsplatzgrenzwerte in Finnland — Definitionen, Werte
Arbeitsplatzgrenzwerte werden als zeitlich gewichtete durchschnittliche Konzentratio-
nen eines Stoffes in der Luft in einem Referenzzeitraum von 8 Stunden oder 15 Minu-

ten festgelegt. Die Werte werden als ,HTP-varden*

bezeichnet (,,schadliche Konzent-
rationen”). Es gibt flr einige Substanzen auch Momentanwerte (,takvarde”-

,kattoarvo“). Dies ist in der Liste gekennzeichnet (Abbildung 8).

>HTP = ,Haitallisiksi tunnetut pitoisuudet”: Concentrations known to be harmful
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Bilaga |
HTP-VARDEN 2009
Amne eller amnesgrupp CAS-nummer HTP-varden R-fraser Anm.
gh 15 min
ppm_ mgim’ | ppm mg/m?’
Aceton 67-64-1 500 1200 630| 15001 11-36-66-67
Acetonitril 75-05-8 20 34 40 BB | 11-20/21/22-36 hud
¥ Adipinsyra 124-04-9 & 36
Akrolein 107-02-8 01 0,23 | 11-24/25-26-34-50 takvarde
*  Akrylamid 79-06-1 03 09| 20/21-25-36/38-4345- | hud
46-48/23/24/25-62
Akrylnitril 107-13-1 2 44 4 8.8 | 11-23/24/25-37/28-4143- | hud
45-51/53
Akrylsyra 79-10-7 2 & 15 45 | 10-20/21/22-35-50
Aldrin 309-00-2 0,25 0,75 | 24/25-40-48/24/25-50/53 | hud
Allylalkohol 107-18-6 0.5 1,2 2 4.8 10-23/24/25-36/37/38-50 | hud
Allylghycidyleter 106-92-3 1 5 10-20/22-37/38-40-41-
43-52/53-62-68
= Allylklorid 107-05-1 1 3,2 3 9.5 | 11-20021/22-36/37/38-
40-48/20-50-68

Abbildung 8: Ausschnitt aus dem allgemeinen Abschnitt der OEL-Liste in Finnland (in
Schwedisch).

Zusatzliche Kennzeichnungen der HTP-Liste

* tillagt eller dndrat i denna upplaga = in dieser Ausgabe gedndert oder hinzugefiigt

¢ granskat, inte andrat = geprift, nicht geandert

e avsikten ar att granska eller dndra i foljande upplaga = es besteht die Absicht, den

Wert zu Gberpriifen oder zu andern, zur nachsten Auflage.

4.4.1 \Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten
Im Auftrag des Ministeriums fir Gesundheit und Soziales erstellt ein Komitee fiir Ar-

beitsschutz und Gesundheit ein Memorandum auf der Basis der aktuell verfligbaren
wissenschaftlichen Informationen Uber eine Substanz und ihre gesundheitlichen Wir-
kungen. Das Komitee flir Arbeitsplatzgrenzwerte (,,HTP-jaos“), das vom beratenden
Komitee fir Arbeitssicherheit und Gesundheit beim Umgang mit Chemikalien gewahlt
wird, ist zustandig fir die Ermittlung eines Grenzwertes. Das Komitee besteht aus Ver-
tretern des Ministeriums, der chemischen Industrie, Arbeitgeberverbanden und der
Gewerkschaften (A. Zitting, pers. Mitteilung). Die Empfehlung fir einen Arbeitsplatz-
grenzwert berlcksichtigt daher auch sozio6konomische Aspekte und die technische
Machbarkeit (Walters und Grodzki 2006). In der Regel werden die Empfehlungen fir

Arbeitsplatzgrenzwerte innerhalb dieses Gremiums ausgehandelt und einstimmig an
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das Ministerium weitergegeben. Die Veroffentlichung der Werte und ihrer Begriindun-

gen erfolgt erst nach der Festlegung der Werte.

4.4.2 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte in Finnland
Zu den wichtigsten Informationsquellen zdhlen die Begriindungen des Scientific

Committee on Occupational Exposure Limits (SCOEL) der Europdischen Union. AufSer-
dem werden Empfehlungen der Komitees anderer Staaten (Nordic Expert Group/NEG,
ACGIH, MAK-Kommission, DECOS, Health & Safety Executive UK, der Swedish Criteria
Group sowie Dokumente des International Programme on Chemical Safety (IPCS)) ver-
wendet. Nach der Ermittlung der gesundheitlichen Auswirkungen einer Substanz sollte
eine Dosis-Wirkungsbeziehung abgeleitet und der kritische Effekt ermittelt werden
(Walters und Grodzki 2006).

Das Komitee stellt meistens eigenstandige Werte auf, flir die kurze Begriindungen ver-
fasst werden. Dabei werden haufig Werteempfehlungen ibernommen und durch ei-

nen fallweise festzulegenden Faktor geteilt.

4.4.2.1 Extrapolationsfaktoren
Es gibt kein formalisiertes System zur Anwendung von Extrapolationsfaktoren in Finn-
land. In der Praxis wird von Fall zu Fall entschieden, wie mit Unsicherheiten bei der

Extrapolation umgegangen werden muss.

4.4.2.2 Kanzerogene
Die Kanzerogenitat von Substanzen wurde erst ab 1987 bei der Grenzwertsetzung be-
ricksichtigt. Bei Grenzwerten, die vor 1987 festgelegt wurden, wurde die

Kanzerogenitat noch nicht systematisch beriicksichtigt.

4.4.2.3 Reproduktionstoxische Stoffe

Flr einige Substanzen werden Arbeitsplatzgrenzwerte ermittelt. Substanzen, die von
der EU als reproduktionstoxisch eingestuft werden, werden auch in Finnland als repro-
duktionstoxisch gekennzeichnet.

Es gibt spezielle Regelungen fiir Schwangere: Es kann eine Uberpriifung der Exposition
vorgenommen werden, die in bestimmten Féllen zur Freistellung von der Arbeit fiihrt.
Bei einigen Substanzen wird eine schwangere Frau freigestellt, wenn die Exposition die

Hohe des OEL erreicht oder Uberschreitet. Bei anderen Substanzen kann die Freistel-
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lung erfolgen, wenn die Exposition einen Bruchteil des OEL erreicht (OSHA 2008). Dies
hdangt davon ab, wie stark reproduktionstoxische Wirkungen bei der Festlegung des

OEL berticksichtigt wurden.

4.4.2.4 Sensibilisierende Stoffe
Bei der Erstellung des Grenzwertes ist die respiratorische Sensibilisierung ein Aspekt,

der berticksichtigt wird.

4.4.2.5 Hautresorptive Stoffe

Stoffe, die Uber die Haut aufgenommen werden kénnen, und so zur Gesamtbelastung
des Korpers beitragen, werden mit ,,iho“/,,hud” (Haut) gekennzeichnet. Es gibt keine
genau definierte Grenze flr den Anteil an der Gesamtbelastung, die Entscheidung fir
eine ,Haut“-Kennzeichnung wird fallweise getroffen.

Die Bezeichnung umfasst nicht die Gefahr der Hautreizung oder Korrosion, die von

dem Stoff ausgehen kann. Dies wird durch die R-Satze gekennzeichnet.

4.4.2.6 Stoffgemische
Als Grenzwert fur Stoffgemische wird festgelegt, dass die Summe der Quotienten aus
den vorkommenden Stoffen und ihren zugehorigen Grenzwerten nicht groBer sein darf

als 1.

C1/HTP1+C2/HTP2+C3/HTP3+............. Ci /HTPi <1

C = Konzentration des Stoffes in der Luft

HTP= der zugehorige Arbeitsplatzgrenzwert.

Dabei sollte auch darauf geachtet werden, dass die Grenzwerte sich auf den gleichen

Referenzzeitraum beziehen.
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4.5 Arbeitsplatzgrenzwerte in Frankreich

Das franzosische System zur Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten wird zurzeit um-
gestellt. Die franzosischen Arbeitsplatzgrenzwerte entsprechen entweder der Umset-
zung eines europaischen OELs oder werden vom Ministerium fir Arbeit festgelegt. Das
Ministerium fir Arbeit hat die Franzosische Agentur fir Umwelt- und Arbeitsschutz
(AFSSET, Agence francgaise de sécurité sanitaire de I'environnement et du travail) ver-
anlasst, ein wissenschaftliches Gutachten zum Zweck der Erarbeitung von Arbeitsplatz-
grenzwerten durchzufihren. AFSSET wurde mit der Organisation des Gutachtens im
Rahmen des Gesundheitsplans am Arbeitsplatz 2005-2009 beauftragt. Diese Expertise
soll, basierend auf den verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen:

- die Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit bewerten und,
eventuell, Grenzwerte flir den Gesundheitsschutz des Arbeitnehmers empfehlen.

- die Relevanz der Kennzeichnung einer Substanz mit den Hinweis "Haut" Gberprifen;

- die verfiigbaren Messverfahren fiir die Exposition am Arbeitsplatz feststellen.

Somit basiert die derzeitige Aufstellung von Arbeitsplatzgrenzwerten auf dem aktuells-
ten wissenschaftlichen Stand. AFSSET hat fiir die Durchfiihrung dieser Aufgabe ein Ex-
pertenkomitee (Comité d’Experts Spécialisés, CES) eingerichtet. Parallel dazu, muss
AFSSET eine Liste von prioritaren Chemikalien dem Ministerium fir Arbeit vorschlagen.
Diese dient als Grundlage fiir die Erarbeitung eines zukiinftigen Arbeitsprogramms zur
Festlegung von neuen Arbeitsplatzgrenzwerten
(http://www.afsset.fr/index.php?pageid=828&parentid =523).

Bis 2005 waren fir die Ausfihrung der wissenschaftlichen Expertise 2 Arbeitsgruppen
zustandig:
> eine erste Arbeitsgruppe, zusammengesetzt aus Toxikologen, Arzten und Epi-
demiologen, war mit der Bewertung der wissenschaftlichen Daten beauftragt.
» die zweite Arbeitsgruppe, zusammengesetzt aus Chemikern und Arbeitshygie-
nikern, war fir die Durchfihrung von Machbarkeitsstudien verantwortlich (ED
984, 2006).

Arbeitsplatzgrenzwerte in Frankreich — Definitionen, Werte
In Frankreich gibt es zwei Arten von Grenzwerten fiir die Exposition am Arbeitsplatz,
die auf verfligbaren wissenschaftlichen Daten basieren:

= 8-Stunden-Mittelwert (VLEP - 8h, Valeur Limite d’Exposition Professionnelle).

Der Wert soll mittel- und langfristig die Gesundheit eines Arbeitnehmers schiit-
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zen, der regelmdfig und fur die Dauer eines Arbeitslebens gegeniiber einer
chemischen Substanz ausgesetzt ist. Der Wert bezieht sich auf die Konzentrati-
on einer Chemikalie in der Luft wahrend eines Arbeitstages von 8 Stunden.
= Kurzzeitgrenzwert (VLCT, Valeur Limite d’Exposition a Court Terme). Dieser
Wert soll den Arbeitnehmer vor nachteiligen Wirkungen aufgrund von Spitzen-
expositionen schiitzen. Der Kurzzeitgrenzwert wird fiir eine Referenzzeit von 15
Minuten festgelegt.
Der 8-Stunden-Mittelwert kann fir kurze Zeitraume Uberschritten werden, aber er darf
nicht den Kurzzeitgrenzwert (falls vorhanden) Giberschreiten.
Die franzésischen OELs werden in mg/m?® oder/und ppm fiir Gase und Dampfe; nur in
mg/m? furr feste und flissige Aerosole oder in Faser/cm?® (F/cm?) furr Faserstoffe ange-
geben.
Die Arbeitsplatzgrenzwerte missen als ein Mindestziel angesehen werden
(http://www.afsset.fr/index.php?pageid=828&parentid=523).

Im Juni 2009 wurde von CES (AFSSET) ein Dokument mit Empfehlungen zur Begrenzung
der Hohe und Zahl der Spitzenexpositionen wahrend eines Arbeitstags veroffentlicht
(AFSSET, 2009). Dieses Dokument bezieht sich nur auf Stoffe mit einem 8h-Wert aber
ohne Kurzzeitgrenzwert. CES empfiehlt, dass ein Wert von mehr als das 5-fache des 8h-
OELs fur 15 min nicht Gberschritten werden soll, falls die verfligbaren Daten die Festle-
gung eines Kurzzeitgrenzwertes nicht zulassen. Auf diese Weise sollen Arbeitnehmer
an einem Arbeitstag nicht mehr als 6-mal einer Spitzenexposition hoher als das 5-fache
des 8h-OEL fiir 15 min ausgesetzt werden.

In der Tabelle 7 sind allgemeine Informationen bzgl. der Arbeitsplatzgrenzwerte und

deren Status in Frankreich dargestellt.
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Tabelle 7: Ubersicht zu Arbeitsplatzgrenzwerten in Frankreich.

Rechtliche Basis Das Arbeitsgesetzbuch
Rechtlicher Status Verbindliche Werte
Richtwerte

Empfehlungen
Anzahl der Grenzwerte 562

Anzahl der Begriindungen 4 (veroffentlicht im Zusammenhang mit der Systemum-

stellung)
Aktualisierung Bei jeder Anderung (?)
Komitees » Expertenkomitee (Comité d’Experts Spécialisés, CES)

» Conseil supérieur de la prévention der risques pro-
fessionnels (CSPRP)

» Commission nationale d’hygiene et de sécurité au
travail en agriculture (CNHSTA)

Veroffentlichung der Werte

Die Arbeitsplatzgrenzwerte werden vom Nationalen Forschungs- und Sicherheitsinsti-
tut fur die Pravention von Arbeitsunfillen und Berufskrankheiten (INRS, Institut Natio-
nal de Recherche et de Sécurité) publiziert (ED 984, 2006). Die Liste umfasst 562 Stoffe
und wird bei jeder Anderung aktualisiert (siehe Ausschnitt aus der Liste in Abbildung
9). Die Arbeitsplatzgrenzwerte werden durch das Ministerium fiir Arbeit festgesetzt.
Die franzosischen Arbeitsplatzgrenzwerte kdnnen einen von folgenden 3 Status haben:

» gesetzlich verbindlich: die Werte werden durch ein Dekret des Staatsrates fest-
gelegt und in dem Artikel R. 4412-149 des Arbeitsgesetzbuchs aufgenommen
(Staub, Asbest, Benzol, Vinylchlorid, Blei usw.).

» Richtgrenzwerte: fiir rund 400 Chemikalien. Diese sollten aber als Mindestziele
fir die Pravention angesehen werden und die Konzentrationen der Stoffe sol-
len so niedrig wie moglich gehalten werden. Die Richtgrenzwerte werden durch
Erlass zur Ausfihrung des Artikels R. 4412-150 des Arbeitsgesetzbuchs festge-
legt. Die Richtgrenzwerte konnen auch in verbindliche Grenzwerte Uberfiihrt
werden.

» gesetzlich nicht geregelt: einzelne Werte werden auch durch die staatliche
Krankenversicherung fir Angestellte (CNAMTS, Caisse nationale de I'assurance

maladie des travailleurs salaries) empfohlen. Zwischen 1982 und 1996 wurden
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mehrere hundert Richtgrenzwerte im Rundschreiben des Ministeriums fiir Ar-
beit veroffentlicht. Diese Werte wurden von dem Rat fiir die Pravention von
Arbeitsunfallen und Berufskrankheiten (CSPRP, Conseil supérieur de la
prévention der risques professionnels) mit Unterstiitzung von 2 wissenschaftli-
chen Komitees festgelegt. Diese Werte werden nach und nach durch gesetzlich
verbindliche Grenzwerte oder Richtgrenzwerte ersetzt.

Ein gesetzlich verbindlicher Arbeitsplatzgrenzwert wird fir Stoffe, die eines der folgen-

den Kriterien erfillen, festgelegt:

- Kennzeichnung der KMR-Stoffe der Kategorie 1 und 2 als giftig (T) oder sehr giftig (T+)

- Einstufung als KMR-Stoffe der Kategorie 3

- Kennzeichnung eines Stoffes als sensibilisierend

- die Existenz einer Liste von Berufskrankheit fir einen Stoff oder eine Stoffgruppe.

Dies ist auch das wichtigste Kriterium fir die Festlegung eines verbindlichen OELs. Alle

Losungsmittel sind in der Liste der Berufskrankheiten aufgefiihrt.

Eine Liste mit 44 neuen Substanzen mit gesetzlich verbindlichen Grenzwerten (Dekret

Nr. 2007-1539 vom 26 Oktober 2007) und eine Liste mit 20 Stoffen mit Richtgrenzwer-

ten und 2 Stoffe mit gednderten Werten (Erlass vom 26 Oktober 2007 zur Anderung

der Verordnung vom 30 Juni 2004) wurden im Jahre 2007 veroéffentlicht. Beide Texte

stellen die Umsetzung der Richtlinie 2006/15/EG der EU Kommission dar.

Im Rahmen der Systemiiberprifung hat AFSSET im Jahr 2008 Vorschldge und Begriin-

dungsdokumente fiir Arbeitsplatzgrenzwerte fiir 4 Stoffe veréffentlicht: Formaldehyd,

Toluol, 2-Butoxyethanol und 2-Butoxyethylacetat. Im Sommer 2009 wurden zusatzlich

Arbeitsplatzgrenzwerte fiir Keramikfasern, Asbest und Dichlormethan vorgeschlagen.

Diese Werte wurden noch nicht in die Rechtsverordnung aufgenommen.

(http://www.atousante.com/risques professionnels/produits cancerogenes mutagen

es toxiques pour la reproduction et agents chimigues dangereux).
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Substance N° CAS VME VLCT (ou VLE) Ob_ser- TMOP F'I.'
ppm mg.m-3 ppm mg.m-3 vations n n
Acétate de n-amyle —
Acétate de pentyle
Acétate de sec-amyle —
Acétate de 1-méthylbutyle
Acétate de 2-butoxyéthyle .. 112-07-2 2 13,3 30 199.8 - 84 127
Acétate de n-butyle . 123-86-4 150 710 200 940 - 84 31
Acétate de sec-butyle 105-46-4 200 950 - - - 84 -
Acétate de terf-butyle 540-88-5 200 950 - - - 84 -
Acétate de 2-éthoxyéthyle . 111-15-9 5 27 - - * R2 84 i
Acétate d'éthyle........cocciiiicniniiinnnnns 141-78-6 400 1400 - - - 84 18
Acétate d'éthyiglycol —
Acétate de 2-éthoxyéthyle ...........
Acétate de sec-hexyle........... 108-84-9 50 300 - - - 84 -
Acétate d'isobutyle ....... 110-19-0 150 710 200 940 - 84 124
Acétate d'isopentyle.. 123-92-2 50 270 100 540 - 84 175
Acétate d'Isopropyle ....... m 108-21-4 250 950 300 1140 - 84 107
Acétate de 2-méthoxyéthyle .............. 110-49-6 5 24 - - * R2 84 131
Acétate de 2-méthoxy-
1-méthyléthyle ... 108-65-6 50 275 100 550 * — 221

Abbildung 9: Ausschnitt aus der Liste der franzdsischen Arbeitsplatzgrenzwerte.

Begriindungsdokumente

Fir die in der INRS Liste veroffentlichten Arbeitsplatzgrenzwerte sind keine Begriin-
dungsdokumente verfligbar. Die von AFSSET erarbeiteten Vorschlage fir Arbeitsplatz-
grenzwerte werden seit 2008 auf ihrer Internetseite publiziert

(http://www.afsset.fr/index.php?pageid=828&parentid=523).

4.5.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten
Arbeitsplatzgrenzwerte in Frankreich werden in drei Phasen ermittelt und festgelegt.
Nach der Ermittelung der wissenschaftlichen Basis durch AFSSET geht der Vorschlag in
die Phase der Abstimmung der Sozialpartner. In diesem Schritt wird die Umsetzbarkeit
des Wertes diskutiert. In einem dritten Schritt wird von AFSSET eine Gesetzvorlage fur
die Einfiihrung eines verbindlichen Grenzwertes oder eines Richtwertwertes der
Grenzwert erarbeitet. Diese wird dem Rat fir die Pravention von Arbeitsunfallen und
Berufskrankheiten (CSPRP) prasentiert und schliellich erfolgt die Veroffentlichung des
Wertes durch das Ministerium fiir Arbeit.

Die Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten ist vereinfacht in

Abbildung 10 dargestellt.
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AFSSET ermittelt die wissenschaftliche
Basis fir den entsprechenden Stoff

A 4

AFSSET schlagt einen OEL vor

A 4

Diskussion der technisch-6konomischen
Machbarkeit (Abstimmung mit den
Sozialpartner) und Entscheidung tiber
endglltigen OEL

AFSSET erarbeitet eine Gesetzvorlage fir
den empfohlenen OEL

Einfihrung eines verbindlichen Grenzwertes
oder eines Richtwertwertes durch das
Ministerium fur Arbeit

Abbildung 10: Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Frankreich.

4.5.2 Ermittelung der wissenschaftlichen Basis
Die Ermittelung der wissenschaftlichen Basis fiir Arbeitsplatzgrenzwerte in Frankreich
ist Aufgabe von AFSSET. Die Aufstellung von Arbeitsplatzgrenzwerten basiert auf In-
formationen Uber die toxikologischen Eigenschaften der Substanzen. Diese Informati-
onen werden aus industrieller Erfahrung (vereinzelte Beobachtungen, epidemiologi-
sche Studien) und experimentellen Tierversuchen erhalten. Die Erarbeitung eines Ar-
beitsplatzgrenzwertes erfolgt in 3 Schritten:

» Durchflihrung einer Literaturrecherche, um die aktuellste wissenschaftliche Da-

tenlage zu erlangen

» Ermittlung der kritischen Dosis aus den relevanten Studien
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» Bestimmung und Anwendung von Extrapolationsfaktoren fiir die Aufstellung

eines OELs.

4.5.3 Uberpriifung der Machbarkeit

Die Uberpriifung der Machbarkeit reprisentiert die Phase des sozialen Dialogs mit dem
Rat fiir die Pravention von Arbeitsunfallen und Berufskrankheiten (CSPRP), dem Orien-
tierungsrat Uber die Arbeitsbedingungen (COCT, Conseil d’orientation sur les
conditions de travail) und der nationalen Kommission fiir Arbeits- und Gesundheits-
schutz in der Landwirtschaft (CNHSTA, Commission nationale d’hygiéne et de sécurité
au travail en agriculture). Hierzu wird Gber mogliche technische und 6konomische
Probleme, die bei der Einfliihrung eines Grenzwertes auftreten kdnnen, diskutiert. In
dieser Phase wird Uber die sofortige bzw. progressive Einfihrung eines neuen Arbeits-

platzgrenzwertes entschieden.

4.5.4 Die beteiligten Komitees

Comité d’Experts Spécialisés (CES)
Der Sachverstandigenausschuss setzt sich aus 28 unabhdngigen Experten, die aus fir
die Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten relevanten Bereichen kommen, zusam-

men (http://www.afsset.fr/index.php?pageid=1391&parentid=609).

Conseil supérieur de la prévention der risques professionnels (CSPRP)

Der Rat fiir die Pravention von Arbeitsunfillen und Berufskrankheiten wurde 1978 ge-
grindet. Er konzentriert die Sozialpartner und die 6ffentlichen Behdrden in den Be-
reich der Prdavention von Arbeitsrisiken. Der Rat setzt sich aus 6 Fachausschiissen zu-
sammen: Information, Bildung und Organisation der Pravention; Arbeitsklima und
chemische Risiken; mechanische und physikalische Gefahren; Berufskrankheiten; Ar-

beitsmedizin; Gebdude und Arbeitsplatze.

Commission nationale d’hygiéne et de sécurité au travail en agriculture (CNHSTA)

Die nationale Kommission fiir Arbeits- und Gesundheitsschutz in der Landwirtschaft
beteiligt sich bei der Entwicklung einer nationalen Politik zur Pravention von berufsbe-
dingten Gefahren in landwirtschaftlichen Berufen. CNHSTA ist von dem Minister flr

Landwirtschaft geleitet. Die Kommission besteht aus: 7 Vertreter der ministeriellen
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Abteilungen und der landwirtschaftlichen Sozialversicherung, 6 Vertreter der landwirt-
schaftlichen Arbeitnehmer, 6 Vertreter der landwirtschaftlichen Arbeitgeber und 8

andere Personen designiert aufgrund ihrer Kompetenz.

4.5.5 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte in Frankreich
Bei der Ermittlung der wissenschaftlichen Basis werden folgende Daten aus Untersu-
chungen am Menschen verwendet:

» epidemiologische Daten: es handelt sich um Informationen aus Kohorten-

Studien an Arbeitnehmern oder aus der allgemeinen Bevélkerung.

» klinische Daten (z.B., erhalten als Folge eines Selbstmordversuchs)

» Studien an Freiwilligen unter kontrollierten Expositionsbedingungen
In den meisten Fallen werden die Informationen aus Untersuchungen an Tieren fir die
Ableitung von Arbeitsplatzgrenzwerten herangezogen:

» Daten aus standardisierten Protokollen

» Daten Uber lokale Effekte

» Daten lber den Wirkmechanismus.
Fiir die Aufstellung eines Arbeitsplatzgrenzwertes werden zunéachst die physikalisch-
chemischen Eigenschaften der betreffenden Substanz recherchiert. Die nachteiligen
Wirkungen, die infolge der Exposition gegeniiber dieser Substanz auftreten kdnnen,
werden identifiziert und es wird versucht, eine Dosis-Wirkungs-Beziehung zu bestim-
men. Daten (ber akute inhalative Exposition werden als besonders wichtig angesehen.
Zusatzlich sind von Bedeutung nach sub-chronischer und/oder chronischer Exposition
erhaltenen Daten, Informationen Uber krebserzeugende, mutagene und reprodukti-
onstoxische Effekte, Daten aus oraler und dermaler Exposition und Informationen lber
die Toxikokinetik des Stoffes.
Der nachste Schritt ist die Bestimmung eines NOAELs oder, wenn nicht moglich, eines
LOAELs. Durch die Anwendung von Extrapolationsfaktoren wird dann ein Arbeitsplatz-

grenzwert empfohlen.

4.5.5.1 Extrapolationsfaktoren
Die Extrapolationsfaktoren sind empirisch und werden in den einzeln Fallen von Exper-
ten bestimmt. Der NOAEL/LOAEL wird durch den Extrapolationsfaktor dividiert, um

den Arbeitsplatzgrenzwert zu erhalten.
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Fir die Ermittlung von Arbeitsplatzgrenzwerten stehen Standardfaktoren zur Verfu-

gung, die in Tabelle 8 zusammengestellt sind.

Tabelle 8: Extrapolationsfaktoren zur Ermittlung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Frank-
reich.
Aspekte Extrapolationsfaktoren

Interspezies Unterschiede

Ratte-Mensch 4
Affe-Mensch 2
Ableitung von LOAEL 3-10
Intraspezies Unterschiede 1-3*

* In der Regel wird ein Unsicherheitsfaktor von 1 angewendet. Man geht davon aus,
dass der erwachsene Arbeitnehmer gesund ist und, dass ein Asthmatiker nicht dort

arbeitet, wo die Gefahr einer Exposition gegeniiber chemischen Stoffen besteht.

Es werden zusatzlich Faktoren fir die Unterschiede zwischen Experiment und der Ex-
position am Arbeitsplatz, fir die KMR-Effekte und fiir eine mangelhafte Datenlage an-
gewendet. Der Ubergang von oraler auf inhalative Verabreichung ist méglich nur bei
systemisch wirkenden Stoffen, wenn wesentliche Unterschiede hinsichtlich Resorption

und Metabolismus ausgeschlossen werden kdnnen.

4.5.5.2 Kanzerogene, Mutagene und Reproduktionstoxische Stoffe (KMR)
In Frankreich ist ein einheitliches Klassifikationssystem der KMR-Stoffe vorgeschrieben:
die Einstufung der EU gemaR Anhang 1 der Richtlinie 67/548/EWG

(http://www.atousante.com/risques professionnels/produits cancerogenes mutagen

es toxiques pour la reproduction et agents chimigues dangereux):
KMR Kategorie 1: Stoffe, die dafiir bekannt sind, dass sie KMR —Effekte beim Menschen

bewirken;

KMR Kategorie 2: Stoffe, fiir die es eine starke Vermutung gibt, dass die Exposition des
Menschen gegeniiber diesen die Haufigkeit des Auftretens von KMR-Wirkungen erho-
hen;

KMR Kategorie 3: Stoffe, die mogliche KMR-Wirkungen beim Menschen verursachen
konnen, aber fiir die die Informationen nicht ausreichen, um sie in die Kategorie 2 ein-

zustufen.
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In der OEL-Liste des INRS sind die KMR-Stoffe mit den entsprechenden Bemerkungen
K, M oder R, bzw. den Ziffern 1, 2 oder 3 angegeben, fiir die ein OEL festgesetzt wurde.
Die Liste enthalt 86 krebserzeugende, 26 mutagene und 35 fruchtschadigende Sub-
stanzen (ED 984, 2006).

Fir kanzerogene Stoffe mit einer definierten Schwellendosis ist die Vorgehensweise

zur Festlegung eines OELs dhnlich wie fiir Stoffe ohne kanzerogene Wirkung.

Das franzosische System benutzt das Konzept der Risikobewertung fir die Aufstellung
von Arbeitsplatzgrenzwerten bei Kanzerogenen ohne Schwellendosis. In dieser Hin-
sicht, untersucht das CES Komitee die vorhandenen Berechnungsmodelle zum
Gesundheitsrisiko fir den bestimmten Stoff (die hauptsachlich in wissenschaftlichen
Zeitschriften publiziert sind). Falls moglich, werden anschlieRend mehrere Expositions-
niveaus, die den Krebsrisikoniveaus von 10, 10®° und 10°® entsprechen, vorgeschlagen.
AFSSET pladiert zusatzlich fur die Anwendung des ALARA Prinzips (As Low As
Reasonably Achievable). Wenn die verfligbaren Daten die Festlegung eines Kurzzeit-
grenzwertes nicht rechtfertigen, wird empfohlen, das 5-fache des 8h-OELs fiir 15 min

nicht zu Uberschreiten.

Uberwachung der Einhaltung von Arbeitsplatzgrenzwerten fiir KMR Stoffe

Die Einhaltung des OELs fiir KMR-Stoffen muss, mindestens einmal jahrlich, kontrolliert
werden. Die Kontrolle wird von einem anerkannten Institut durchgefiihrt. Die Artikel R
4412-76 bis R. 4412-81 des Arbeitsgesetzbuchs erlautern, welche Verantwortungen
der Arbeitgeber bei dem Umgang mit KMR-Stoffen hat und wie die Uberwachung bzw.
Kontrolle der Einhaltung von OELs erfolgt. Zusatzlich werden die MaRBnahmen, die bei
der Uberschreitung des OELs getroffen werden miissen, erdrtert.

Die Norm EN 482 "Arbeitsklima - Allgemeine Anforderungen fiir die Messung von che-
mischen Arbeitsstoffen” (EN 482, 2006) von 2006 erldutert die Methoden und Anfor-
derungen zur Messung von chemischen Stoffen. Die Messverfahren sind, abhangig
vom gesetzlichen Status des OELs, in 2 Kategorien klassifiziert: Kategorie 1 — vollstan-
dig validierte Methoden (Zuverlassigkeit, Genauigkeit, Empfindlichkeit) und Kategorie
2 — vorlaufige Methoden (die Validierungskriterien sind nicht im Protokoll angegeben).
Die Methoden der Kategorie 1 sind fiir die Uberwachung der Exposition gegeniiber

Stoffen mit gesetzlich verbindlichen OELs bevorzugt empfohlen.



98 Arbeitsplatzgrenzwerte Frankreich

4.5.5.3 Sensibilisierende Stoffe

INRS definiert diejenigen Stoffe als sensibilisierend, die eine GbermalRige Immunreakti-
on im Organismus des Exponierten, mit oder ohne Veranlagung, ausldsen (INRS, 2009).
Wiederholter Kontakt mit dem Allergen erh6ht die Sensibilisierung bis zum Beginn der
klinischen Manifestation. Ausschlaggebend fiir das Auslosen einer Allergie sind Dauer
und Frequenz der Exposition. In der erwerbstatigen Bevolkerung, sind die haufigsten
Berufskrankheiten Allergien der Haut (Neurodermitis) und Atemwegserkrankungen
(Rhinitis und Asthma). Andere allergisch berufsbedingten Erkrankungen sind Alveolitis,
Urtikaria und Bindehautentziindung.

Etwa 350 Arbeitsstoffe wurden als berufsbedingte Allergene vom INRS identifiziert. In
der VLEP-Liste des INRS sind 17 Stoffe als sensibilisierend gekennzeichnet (All, AC, AR).
Die am haufigsten im Arbeitsmillieu verbreiteten Allergene sind gemalR INRS: Mehl,
Latex-Proteine, Isocyanate, Aldehyde, Milben, Holzstaub, Harze, Klebstoffe, Metalle
(Nickel, Chrom, Cobalt), Gummi-Zusatzstoffe, Konservierungsmittel und Biozide.
ASMANET (Asthma on the net) veréffentlicht eine Liste von 405 Stoffen, die ein Asth-
ma induzieren konnen (AsmaPro, 2009).

AFSSET verwendet bei sensibilisierenden Stoffen ohne Wirkschwelle das Konzept der

Risikobewertung (wie bei Kanzerogenen ohne Schwellendosis).

4.5.5.4 Hautresorptive Stoffe
38 % (132) der Stoffe in der franzdsischen OEL-Liste sind mit dem Hinweis ,Haut” ge-
kennzeichnet. Fir die Kennzeichnung wurden in der Vergangenheit folgende Aspekte
beriicksichtigt:
e ausreichende Beweise zeigen, dass durch die Aufnahme einer chemischen Sub-
stanz durch die Haut eine systemische Toxizitat auftreten kann
e |okale Verletzungen der Haut oder Sensibilisierung der Haut werden nicht be-
rlicksichtigt
e st nur einen qualitativer Indikator fiir die Gefahrkommunikation
e es werden nur die intrinsische Toxizitat der Substanz und nicht die Expositions-

bedingungen berlicksichtigt.
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Im Rahmen der Uberpriifung des franzésischen Systems zur Festlegung von Arbeits-
platzgrenzwerten wurde auch die Methodologie fiir die Zuschreibung eines Hinweises
»,Haut” von AFSSET neu Uberlegt. AFSSET ist der Meinung, dass

- mit "grolRzligige Verwendung von Haut-Kennzeichnung", diese Vorgehensweise ihre
Kraft als ein Warnsignal verliert.

- die Fahigkeit einer Substanz Reizungen, Dermatitis oder Sensibilisierung zu verursa-
chen nicht als relevant angesehen sollen. Reizende oder dtzende Wirkungen werden in

Abwesenheit der systemischen Toxizitat ausgeschlossen.

Der Hinweis , Haut” wird erteilt, wenn die dermale Aufnahme wesentlich zur Gesamt-
korperbelastung beitragt. Der Schwerpunkt liegt auf der quantitativen Bewertung. Die
Gesamtkoérperbelastung infolge einer Aufnahme lber die Haut wird nach einem ,,case-
by-case” Verfahren bestimmt. Wenn moglich wird das ECETOC-Kriterium angewendet:
wenn die Menge der Substanz, die innerhalb einer Stunde lber beide Arme und Un-
terarme aufgenommen werden kann (2000 cm?), mehr als 10 % der Menge ist, die bei
der Exposition gegen den OEL wahrend der Expositionsdauer von 8 Stunden (ein Ar-
beitstag) tber die Lunge aufgenommen wird (10 m? Luft, 50 % absorbiert), dann wird
der Wert mit ,H” gekennzeichnet.

Das Expertengremium entscheidet in einzelnen Fallen fir sensibilisierende Stoffe die

Zuschreibung eines Hinweises ,Haut” (Yamani, 2009).

4.5.5.5 Stoffgemische

Die Exposition erfolgt in der Praxis gegeniber einem Gemisch von Stoffen und nicht
nur einer einzelnen Substanz. Im Falle einer Exposition gegeniiber mehreren Stoffen,
deren nachgewiesenen Wirkungen unabhangig von einander sind, sollen die Stoffe
einzeln betrachtet werden. Wenn eine additive Wirkung vermutet werden kann, wird

folgende Formel angewendet:
C1/VL1+C2/VL2 +..+Cn/VLn< 1,

Ci — die individuelle Konzentration der Stoffe

VLi — die individuellen Arbeitsplatzgrenzwerte der Stoffe.
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4.6 Arbeitsplatzgrenzwerte in GroRRbritannien

Die rechtliche Grundlage fiir die Einfihrung von Grenzwerten ist vor allem durch den
»,Health and Safety at Work Act” von 1974 und die Regeln , The Control of Substances
Hazardous to Health” (COSHH 2002, 2005) gegeben. Die Betonung liegt stark auf der
Einhaltung der ,guten hygienischen Praxis“ nach den Regeln von COSHH. Demnach
haben MalRnahmen zur Verringerung der Exposition gegeniliber gesundheitsschadli-
chen Substanzen Prioritdt. Dies kann entweder durch Veranderung der Produktions-
/Arbeitsverfahren, durch Substitution mit einer weniger gefahrlichen Substanz oder
durch vollstéandigen Verzicht auf die Substanz erreicht werden. Erst danach sollen
SchutzmaBnahmen in Betracht gezogen werden.

Die Grenzwerte wurden von der ,Health and Safety Executive” (HSE) und deren Komi-
tees ,Working Group on Action To control Chemicals“ (WATCH) und ,Advisory
Committee on Toxic Substances” (ACTS) ermittelt und festgelegt.

Seit 2005 werden keine Werte mehr von der HSE und ihren Komitees festgelegt. Das
System der Arbeitsplatzgrenzwerte wird von HSE nicht mehr als sinnvolles ,Risk mana-
gement tool” erachtet (P. Ridgway, 2009, Health and Safety Executive, pers. Mittei-
lung). GroRere Bedeutung haben praktische MafRnahmen zur Kontrolle der Exposition
erlangt (Fairhurst 2003), wie sie durch die COSHH-Regelungen gegeben werden. Mitt-
lerweile werden hauptsachlich Werte tibernommen, die vom ,Scientific Committee of
Occupational Exposure Limits“ (SCOEL) der europdischen Kommission erarbeitet wur-
den (P. Ridgway, pers. Mitteilung). Generell gilt, dass die Werte Gbernommen werden,
es sei denn, es liegen bereits strengere britische Grenzwerte vor (Health and Safety
Executive Board 2008).

Das urspriingliche System mit zwei Arten von Grenzwerten wurde 2005 umstruktu-
riert, seitdem gibt es nur noch eine Art von Arbeitsplatzgrenzwerten, die ,,Workplace
Exposure Limits“ (WEL).

Die Liste, in der die Stoffe und die dazu gehdrigen Werte aufgefiihrt sind, wird unter
dem Titel ,,Guidance document EH 40/2005“ durch die HSE (seit 2008; hervorgegangen
aus HSE und , Health and Safety Commission®) veroffentlicht. WELs sind gesetzlich bin-
dend und diirfen nicht Gberschritten werden.

Eine Reduzierung der Konzentrationen unter den Wert ist als Ziel formuliert. Es gibt
rund 400 Stoffe mit einem WEL (414 nach Schenk et al. 2008).

Die Werte werden regelmaRig aktualisiert. Die Begriindungen und die Ableitungen der

Werte werden in der Reihe ,Summary Criteria for Occupational Exposure Limits, Envi-
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ronmental Hygiene Guidance Note, EH64 (HSE Books)” veroffentlicht (Loseblattsamm-
lung). Teilweise sind ausfiihrliche Begriindungen verfiigbar, die in der Reihe ,Criteria
for an occupational exposure limit, EH65 (HSE Books)“ veroffentlicht werden. Es liegen
193 von ACTS/WATCH verfasste Begriindungsdokumente vor (bis 2002).

Im Internet (auf den Seiten der HSE) sind Dokumente abrufbar, die im Rahmen eines
Abstimmungsverfahrens verfasst werden, die Diskussionspapiere und Vorschlage so-
wie die Reaktionen von Interessengruppen zu den vorgeschlagenen Werten.

In Tabelle 9 sind wichtige Aspekte des britischen OEL-Systems in einer Ubersicht dar-
gestellt.

Tabelle 9: Ubersicht zu Arbeitsplatzgrenzwerten in GroRbritannien.

Rechtliche Basis »Health and Safety at Work Act” von 1974 und die
Regeln ,, The Control of Substances Hazardous to
Health” (COSHH 2002, 2005)

Rechtlicher Status Verbindliche Grenzwerte
Anzahl der Grenzwerte 400
Anzahl der Begriindungen 193
Aktualisierung Regelmalig
Komitees ,Health and Safety Executive” (HSE) - Komitees:
» ,Working Group on Action To control Chemicals“
(WATCH)
» ,Advisory Committee on Toxic Substances”
(ACTS)

Seit 2005 Ubernahme der Empfehlungen von SCOEL.

Arbeitsplatzgrenzwerte in GroBbritannien — Definitionen, Werte

In GroRRbritannien werden die Werte entweder als ,8h Time Weighted Average” (8h
TWA) oder 15 Min. ,,Short Term Exposure Limit“ (STEL) angegeben. Falls kein STEL an-
gegeben ist, soll die kurzzeitige Exposition hochstens das Dreifache des 8-Stunden-
Wertes betragen. Abbildung 11 zeigt einen Ausschnitt aus der aktuellen britischen
OEL-Liste EH 40/2005 (mit den Aktualisierungen in 2007).

Vor der Umstellung galten in GroRbritannien zwei Arten von Grenzwerten:
»,Occupational Exposure Standards” (OES) und ,,Maximum Exposure Limits“ (MEL).

Die als OES festgelegten Werte sind gesundheitsbasierte Werte, fiir die Wirkschwellen
ermittelt werden sollten. Bei einer Exposition in Hohe des OES sollten keine Gesund-

heitsschaden auftreten. Der OES wird in EH 64 so definiert:
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...concentration of an airborne substance (averaged over a reference period) for
which, based on current scientific and technical knowledge, there is no evidence that it
is likely to be injurious to employees if they are exposed by inhalation day after day to
that concentration.”

MELs wurden fir Substanzen festgelegt, bei denen keine Wirkschwelle ermittelt wer-
den kann. Die MELs wurden als Maximalkonzentrationen definiert, denen Arbeitneh-
mer ausgesetzt sein dirfen:

, This is the maximum concentration of an airborne substance (averaged over a refer-
ence period) to which employees may be exposed by inhalation under any circum-
stances.”

Das neue System ist seit April 2005 in Gebrauch, nicht alle OES und MELs wurden in
WELs Uberflihrt. Teilweise wurden die Werte abgeschafft, oder es wurden neue Werte
ermittelt. Es wurden insgesamt rund 100 OES-Werte nicht in das neue System Uber-
fuhrt. Dabei handelte es sich um Werte, bei denen nicht mehr klar war, ob sie einen
ausreichenden Schutz vor gesundheitlichen Auswirkungen bieten (Walters und Grodzki
2006).

Ein Teil der Arbeitsplatzgrenzwerte, die nach 1989 eingefiihrt oder aktualisiert wurden,
wurden in das neue System als WELs Uberfiihrt, da sie als ausreichend begriindet gal-
ten. Andere ,alte” Arbeitsplatzgrenzwerte wurden diesbezliglich geprift. Im Bericht
der Health and Safety Commission, ,Proposals to introduce a new occupational
expsoure limits (OEL) framework” (2003), wurden die Substanzen aufgelistet, deren

Grenzwerte im neuen System (ibernommen werden sollten.
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Table 1: List of approved workplace exposure limits

Substance CAS Workplace exposure limit Comments

number Long-term exposure Short-term exposure
limit {8-hour TWA limit {15-minute
reference period) reference period)
ppm r11g.r11':3 Ppm mg|.n"|.':3
Acetaldehyde 75-07-0 20 37 50 92 R12, 36/37, 40
Acetic anhydride 108-24-7 0.5 2.5 2 10 R10, 20/22, 34
Acetone 67-64-1 500 1210 1500 3620 R11 36. 66, 67
Acetonitrile 75-05-8 40 68 60 102 R11, 20/21/22, 36
o-Acetyisalicylic acid 50-78-2 - 5 - -
Acrylaldehyde (Acrolein) 107-02-8 0.1 0.23 0.3 0.7 R11 24/25, 26, 34, 50
Acrylamide 79-08-1 - 0.3 - - Carc
Sk

R45, 46, 20/21, 25, 36/38,

43, 48/23/24/25. 62
Acrylonitrile 107-13-1 2 4.4 - - Carc

Sk

R45, 11, 23/24/25,

37/38, 41, 43, 51/53

Abbildung 11: Ausschnitt aus der britischen OEL-Liste von 2007.

4.6.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten
Seit einigen Jahren werden die meisten Werte von der EU-Kommission bzw. von SCOEL

Ubernommen. Die HSE folgt den Vorschlagen von SCOEL auch bei der Riicknahme von
bislang geltenden Grenzwerten.

Es besteht zwar die Moglichkeit, falls notwendig, einen nationalen Wert fiir einen Stoff
festzulegen, fiir den von SCOEL kein Wert vorliegt, in der Praxis ist dies aber seit 2005
nicht mehr vorgekommen (P. Ridgway, Health and Safety Executive, pers. Mitteilung).
Das wissenschaftliche Komitee WATCH soll ein ,,Konsultationsdokument” erstellen, in
dem die in Frage stehenden Werte erortert werden und die Basis, auf der der Wert
vorgeschlagen und abgeleitet wird, erldutert wird. Dieses Dokument wird zur Stellung-
nahme an die Institutionen, Forschungseinrichtungen, Verbande von Arbeitnehmern
und Arbeitgebern und an Firmen Ubermittelt. Innerhalb einer Frist kdnnen sich die
Sozialpartner zu dem Wert und der Festlegung des Wertes duRern. Wenn der Abstim-
mungsprozess abgeschlossen ist, wird der Wert durch die HSE veroffentlicht. Das Ab-
stimmungsverfahren wird sowohl bei der Festlegung von nationalen Werten als auch
bei der Implementierung von EU-Richtwerten angewendet.

Die Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten ist in Abbildung
12 dargestellt.
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Anfrage HSC an
WATCH

'

Auswertung toxikologi-
scher, epidemiologischer,
medizinischer Daten; Da-

ten zur Exposition

WATCH

Identifizierung
NOAEL/LOAEL

Y Falls kein NOAEL/LOAEL
identifizierbar

A 4

Empfehlung eines
OES an ACTS

'

Weitergabe an ACTS zur
Ermittlung eines MEL

A

Herausgabe ,CHAN" (Che-
mical Hazard Alert Notice)

v

Regulatory Impact
Assessment

Veroffentlichung der Vorschlage fir die Werte - Of-
fentlichkeit kann kommentieren (,HSC consultation
documents®)

Il

Freigabe und Verdffentlichung der Werte
durch HSE in EH40

Abbildung 12: Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Grobritannien vor 2005.

Die Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten, die nicht von
SCOEL GUbernommen werden, entspricht der Beschreibung in der Loseblattsammlung
EH 64 (,Summary criteria for occupational exposure limits“), und ist das Verfahren,

nachdem im alten System Arbeitsplatzgrenzwerte festgelegt wurden. Diese Vorge-

hensweise wird im Folgenden beschrieben.
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4.6.1.1 Ermittelung der wissenschaftlichen Basis

Zunachst wird das verfligbare toxikologische Wissen von WATCH zusammengestellt.
Aus der Literatur sollen Ausgangswerte fiir die Grenzwertsetzung ermittelt werden.
Ziel ist die Identifikation eines NOAEL, falls dieser nicht ermittelt werden kann, soll ein
LOAEL bestimmt werden. Wenn die toxikologische Bewertung tberwiegend auf der
Basis von Tierstudien erfolgt, werden fir die Ableitung der Grenzwerte Extrapolations-

faktoren (uncertainty factors) angewendet.

4.6.1.2 Uberpriifung der Machbarkeit

Wenn der NOAEL festgestellt werden kann, wird gepriift, ob der Wert durch bestehen-
de oder verbesserte Kontrollmechanismen erreicht werden kann. Es wird ein
»,Regulatory Impact Assessment” (RIA) durchgefiihrt, welche Auswirkungen die Einfiih-
rung eines moglichen Grenzwertes auf die betroffenen Industriezweige haben kénnte
(Kosten-Nutzen-Analyse der Einflihrung eines WEL Verhaltnis Kosten — zu gesundheitli-
chem Nutzen). Unter Berlicksichtigung der gesundheitlichen Risiken und des RIA wird
von ACTS ein WEL vorgeschlagen. AnschlieBend wird ein Konsultationsdokument an
die betroffenen Betriebe und Unternehmen, Arbeitnehmer- und Arbeitgeberverbande,
Branchenverbande und wissenschaftliche Einrichtungen versendet. Das Dokument
enthalt u.a. die Informationen zur wissenschaftlichen Basis und die Ergebnisse des RIA.
Fir Substanzen fir die kein NOAEL ermittelt werden kann (genotoxische Kanzerogene,
Asthmagene,  Stoffgemische  variabler =~ Zusammensetzung), bei  unsiche-
rer/unzureichender Datenlage oder wenn die Einhaltung des Grenzwertes tech-
nisch/6konomisch nicht machbar oder gerechtfertigt scheint, wird ein WEL auf der
Basis der technischen, soziobkonomischen und gesundheitlichen Abwéagungen ermit-
telt (Health and Safety Executive 2005).

4.6.1.3 Beteiligte Komitees

Advisory Committee on Toxic Substances (ACTS)

Neue Werte oder die Revision bestehender Werte werden der HSE von dem , Advisory
Committee on Toxic Substances” (ACTS) vorgeschlagen. Das ACTS ist ein
Expertenkommittee zur Beratung der HSE. Das ACTS wiederum ist in verschiedene Ar-

beitsgruppen unterteilt.
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ACTS setzt sich aus Vertretern unterschiedlicher Interessengruppen zusammen: Ar-
beitnehmer (4 Vertreter; TUC= Trades Union Congress), Arbeitgeber (4; CBI=
Confederation of British Industry), Vertreter lokaler Behorden (2), Vertreter fir Um-

welt- und Verbraucherschutz (je 1), unabhangige Experten (5) (Topping 2001).

Working group on Action To control Chemicals (WATCH)

WATCH ist eine Unterarbeitsgruppe des ACTS. Die Aufgabe von WATCH ist es, dem
Komitee ACTS wissenschaftliche Unterstiitzung bei der Arbeit zu bestehenden oder
neuen Grenzwerten zu leisten. Die Arbeit besteht in der Auswertung der wissenschaft-
lichen Grundlagen zur Exposition und den gesundheitlichen Auswirkungen in Frage
stehender Stoffe.

WATCH hat 12 standige Mitglieder (,core members”), darunter der/die Vorsitzende
der Health and Safety Executive. Die restlichen 11 stiandigen Mitglieder kommen aus
der Industrie (3 Gesandte; CBI), von Arbeitnehmerverbanden (3 Gesandte; TUC) und
von der HSE (5). Diese sollen nicht als Interessenvertreter agieren, sondern als unab-

hadngige Experten, die ihre jeweiligen Kenntnisse und Erfahrungen einbringen sollen.

4.6.2 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte
Aus der Loseblattsammlung der ,Summary Criteria Documents EH64“ geht hervor,

welche Aspekte bei der toxikologischen Bewertung der Stoffe normalerweise beriick-
sichtigt werden:
» akute Effekte aus Inhalationsstudien
» Informationen zu
0 Empfindlichkeit der Haut (Reizung; Korrosivitat)
O Irritation der Augen
0 Sensibilisierung der Haut oder des respiratorischen Systems

» ldentifikation der Zielorgane

Y

Verwendung von Inhalationsstudien lber einen langeren Zeitraum, mit wieder-
holten Verabreichungen

Uberpriifung neurotoxischer Effekte

Uberpriifung der Genotoxizitit

Untersuchungen zur Kanzerogenitat des Stoffes

YV V V V

Auswirkungen des Stoffes auf Reproduktion (Fruchtbarkeit)
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» Auswirkungen des Stoffes auf die Entwicklung des (ungeborenen) Kindes.

4.6.2.1 Extrapolationsfaktoren

Extrapolationsfaktoren wurden im alten britischen OES/MEL-System verwendet, um
Defizite der Datenbasis zu beriicksichtigen oder um zu extrapolieren. Die Extrapolation
sollte Unterschiede zwischen Versuchstieren und Menschen, zwischen Menschen und
zwischen Expositions- oder Verabreichungsformen einbeziehen. Innerhalb dieser
Hauptgruppen wurden fiir verschiedene Aspekte Faktoren auf der Basis von Experten-
einschatzung vergeben.

Ein formalisiertes System fir die Verwendung von Extrapolationsfaktoren (konkrete
Zahlen) existierte nicht, die Faktoren wurden i.d. Regel nach Expertenmeinung ver-
wendet (Interdepartmental Group on Health Risks from Chemicals/IGHRC 2003). In
einer retrospektiven Studie wurden in den 1990er Jahren ermittelte OELs hinsichtlich
der verwendeten Extrapolationsfaktoren untersucht (Fairhurst 1995). Die in Tabelle 10
dargestellten Extrapolationsfaktoren sind zusammengestellt nach Fairhurst 1995,
Seeley et al. (2001) und IGHRC (2003).

Tabelle 10: Extrapolationsfaktoren bei britischen Arbeitsplatzgrenzwerten.

Aspekte Faktor

Interspezies — Extrapolation 4-10

Intraspezies — Extrapolation 1-2

LOAEL statt NOAEL 2 (Mensch), 4 — 60 (Tier, verschiedene Effek-
te)

Akut/subchronisch zu chronisch

Kritischer Effekt (Ernsthaftigkeit) 1 (,sensory irritation“) — 50 (teratogene Ef-
fekte)

Dauer und Haufigkeit der Exposition 1 -2 (Mensch); 1 —12 (Tier)
Datenmenge und —qualitat

Die Tabelle zeigt eine grofRe Spanne bei den verwendeten Faktoren, insbesondere bei
der Interspeziesextrapolation, bei der Extrapolation vom LOAEL auf einen NOAEL und
bei kritischen Effekten. Die verwendeten Faktoren werden von Fairhurst (1995, 2003)
und im Dokument der IGHRC (2003) diskutiert; demnach sind die fir OELs verwende-

ten Faktoren deutlich niedriger als in anderen Bereichen des Gesundheitsschutzes.
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4.6.2.2 Kanzerogene, Asthmagene und sensibilisierende Stoffe

Flir genotoxische Kanzerogene, sensibilisierende Stoffe, Stoffe die Asthma verursachen
und Stoffgemische mit wechselnder Zusammensetzung wurde ein WEL-Wert auf der
Basis der ,guten Praxis” ermittelt. Dieser Wert sollte dann so gesetzt werden, dass
sowohl die gesundheitlichen Risiken als auch die Kosten und die Effizienz moglicher
KontrollmaRRnahmen beriicksichtigt werden. Dabei sollte aber, wenn Nachweise einer
gesundheitlichen Gefdahrdung vorliegen, der Wert unterhalb des Niveaus angesetzt
werden. Die Exposition gegeniiber diesen Stoffen am Arbeitsplatz soll so stark verrin-
gert werden, wie praktisch moglich (,,ALARP“ —, As low as reasonably practicable®).

Die zugrunde liegende Annahme fiir genotoxische Kanzerogene und (respiratorisch)
sensibilisierende Substanzen war, dass diese Stoffe keine Wirkschwellen aufweisen
(Topping 2001). Die Ermittlung risikobasierter Grenzwerte fir Kanzerogene wurde vom
Komitee fir Kanzerogenitat von Chemikalien in Lebensmitteln, Verbraucherprodukten
und der Umwelt abgelehnt. Dadurch wiirde eine Genauigkeit vorgegeben, die der tat-
sachlichen Datenbasis nicht entspreche; Grenzwerte, die auf Expertenmeinung basie-

ren, sollten vorgezogen werden (Topping 2001).

4.6.2.3 Reproduktionstoxische Stoffe

Stoffe, die als schadigend fir die Fruchtbarkeit oder schadigend fiir das ungeborene
Kind eingestuft sind, werden mit R-Sdtzen gemaR der EG-Richtlinie 67/548/EWG ge-
kennzeichnet (R60-R63).

4.6.2.4 Hautresorptive Stoffe
Eine Substanz wird gesondert mit ,,Sk“ gekennzeichnet, wenn die Gefahr besteht, dass
sie (iber die Haut aufgenommen werden kann, und so zur systemischen Toxizitat bei-
tragt. In EH40/2005 wird dargelegt, dass eine Substanz gekennzeichnet wird, wenn
vorliegende Daten oder Erfahrungen nahelegen dass:

» die Exposition erheblich zur Belastung des Korpers beitragt (im Vergleich zur

Exposition durch Inhalation) und
» durch die Exposition systemische Effekte ausgel6st werden, die nicht alleine

durch die Konzentration eines Stoffes in der Luft erklart werden kénnen.
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4.6.2.5 Stoffgemische

Berechnung von OELs fiir Kohlenwasserstoff-Losungsmittel (Hydrocarbon solvents)
nach EH40/2005

In der Regel sind WELs flr einzelne Substanzen oder Stoffe, die ein gemeinsames Ele-
ment oder Radikal enthalten, angegeben (z.B. Isocyanate, Dampfe).

Flr “Hydrocarbon solvents” (Kohlenwasserstoff-Losungsmittel) wird ein Verfahren zur
Berechnung eines betrieblichen (in-house) OELs vorgestellt. Dieses Verfahren betrifft
aliphatische Kohlenwasserstoffe (C5-C15), Cycloalkane (C5-C16) sowie aromatische

Kohlenwasserstoffe.

1/0ELsol= FRa/OELa + FRb/OELb + ...+FRn/OELn
OELsol = OEL der Kohlenwasserstoff-Losungsmittel-Mischung (in mg.m™)
OELa = OEL oder Richtwert der Komponente ,,a“

FRa = Anteil der Komponente ,,a“ in der Mischung

Der OELsol soll dann zur nachsten runden Zahl nach folgendem Schema gerundet wer-

den:

Bei

<100 mg/m'3 aufrunden auf die nachste ,25“
100-600 mg/m'3 aufrunden auf die nachste ,, 50
>600 mg/m'3 aufrunden auf die nachste ,, 200"

Da viele Kohlenwasserstoffe keinen OEL haben, hat ACTS eine Einteilung der Stoffe in
Gruppen vorgenommen und den Gruppen OELs (8h TWAs) zugeordnet, anhand derer
die Betriebe die Richtwerte fiir die Stoffgemische ermitteln kénnen (vgl. EH40/2005,
52).

Exposition gegeniiber mehreren Substanzen

Arbeitgeber sollen darauf achten, dass jede Substanz gemal3 den Vorschriften kontrol-
liert ist und die jeweiligen Grenzwerte eingehalten werden. Sollte die Gefahr bestehen,
dass sich aus dem Zusammenwirken der Substanzen erhéhte Gesundheitsrisiken erge-
ben, oder die Gesundheitsgefdhrdung durch additive Effekte erhéht wird, muss dies

zuerst berticksichtigt werden.
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»Synergistic substances”
In diesem Fall sollen die Arbeitgeber Experten zu Rate ziehen, es muss dann eine Ein-

zelfallbewertung vorgenommen werden.

Additiver Effekt

Wenn ein additiver Effekt erwartet wird, und die Grenzwerte auf denselben Gesund-
heitswirkungen basieren, soll ein Risikoindex bestimmt werden.

Fir jede Substanz wird ein Risikoquotient ermittelt, diese aufsummiert und die Summe

muss <1 sein.

C1/L1+C2/L2+...4+Cn/Ln< 1

C = die ,time weighted average” Konzentrationen der einzelnen Komponenten in der
Luft
L = die jeweiligen Arbeitsplatzgrenzwerte (WELs) (die Werte sollten sich auf den glei-

chen Referenzzeitraum beziehen, entweder 8h oder 15 Min.).

»,Unabhdngige” Substanzen
Wenn kein gegenseitiges Verstarken/ Zusammenwirken der Stoffe oder additive Effek-
te erwartet werden, reicht es aus, die jeweiligen Grenzwerte einzuhalten. Dabei gilt die

folgende Formel als Richtlinie:

C1/L1<1; C2/L2<1; C3/L3 <1 (...)

Klassifizierung und Kennzeichnung von Zubereitungen nach der ,,EU preparations
directive” (99/45/EC)

In den meisten Fallen wird hier ein Konzentrationsgrenzwert fiir eine Substanz ange-
geben. Das bedeutet, dass wenn eine Zubereitung z.B. 1% oder mehr von einer Sub-
stanz enthalt, die sensibilisierend wirkt, dann wird das ganze Produkt als sensibilisie-
rend eingestuft und gekennzeichnet (IGHRC 2008). Die Kennzeichnung der Substanzen
erfolgt nach dem , Endpunkt“-Prinzip, es wird angenommen, dass die Chemikalien

entweder additiv oder unabhédngig voneinander wirken.
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Flir Substanzen, die als Endpunkte akute Toxizitat, narkotische Effekte und Korrosivitat
auslosen, wird additive Toxizitdt angenommen. Es wird ein Risikoindex ermittelt, um

die Zubereitung einzustufen. Dabei wird folgende Formel verwendet:

Z (Pt+/Lxn + Pt/Lxn + Pxn/ Lxn) 2 1

Pt+ = Prozentualer Anteil jeder ,,extrem toxischen” Substanz
Pt = Prozentualer Anteil jeder ,,toxischen” Substanz

Pxn = Prozentualer Anteil jeder ,schadlichen” Substanz

Lxn = der jeweilige Konzentrationsgrenzwert

Die Anteile werden als Gewicht oder Volumen angegeben.

Wenn die Summe den Wert 1 Uberschreitet, wird die Zubereitung als schadlich einge-
stuft.

Fir alle anderen Endpunkte wird angenommen, dass die Chemikalien in der Mischung
unabhangig voneinander wirken. Daher wird eine Einstufung und Kennzeichnung nur
vorgenommen, wenn eine Komponente den allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir

einen bestimmten Endpunkt iberschreitet (siehe oben).

4.6.3 Schwerpunkt ,gute hygienische Arbeitspraxis”“ und Anwendung von COSHH —
Selbstverantwortung zum Schutz der Arbeitnehmer
In GroBbritannien liegt die Betonung vor allem auf der Anwendung der ,good

occupational hygiene practice” nach den Regeln der ,Control of Substances Hazardous
to Health” (COSHH). Das bedeutet, dass die WEL-Werte als Richtwerte gelten, die auf
keinen Fall iberschritten werden diirfen, mit Hilfe der COSHH soll die Exposition so
gering wie (technisch/praktisch) moglich gehalten werden. Die Unternehmen, insbe-
sondere die kleinen und mittelstdndischen Unternehmen (SMEs) sollen hierbei durch
die gleichzeitige Veroffentlichung von Materialien zum Umgang mit den jeweiligen
Stoffen und zu MalRnahmen, die zur Minderung der Exposition beitragen kénnen, un-
terstitzt werden. Diese Materialien sind unter http://www.coshh-essentials.org.uk/
erhaltlich. Mit dem neuen System, das zunehmend auf die Einhaltung der ,guten Pra-

xis“ setzt soll eine starkere Verbindung zu den Regeln der COSHH hergestellt werden.



112 Arbeitsplatzgrenzwerte GroBbritannien

Flr kanzerogene Stoffe und sensibilisierende Stoffe soll die Exposition so stark verrin-
gert werden, wie praktisch moglich (,,ALARP“ — ,As low as reasonably practicable”).

Diese veranderte Schwerpunktsetzung des Risikomanagements entwickelte sich aus
grundlegenden Uberlegungen zur Arbeitssicherheit und dem tatsichlichen Nutzen von
Arbeitsplatzgrenzwerten in der Praxis (Topping 2001, Fairhurst 2003). In dem von der
HSE veroffentlichten Leitfaden zu den ,Workplace Exposure Limits“, den EH40/2005,
werden auch Empfehlungen zur Expositionskontrolle und zum Monitoring gegeben.
Dariber hinaus wird mit ,,e-COSHH” ein Instrument zur Verfligung gestellt, das die
Firmen beim Risikomanagement unterstiitzen soll. Dabei handelt es sich um eine In-
ternetplattform, mit deren Hilfe die Betriebe sich individuelle Hilfe fiir den Gesund-

heitsschutz ihrer Mitarbeiter beim Umgang mit Chemikalien zusammenstellen kdnnen.
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4.7 Arbeitsplatzgrenzwerte in den Niederlanden

Im Januar 2007 wurde in den Niederlanden ein neues System zur Festlegung von Ar-
beitsplatzgrenzwerten eingefiihrt. Im alten System bestanden zwei Typen von Grenz-
werten: gesetzlich festgelegte, bindende Arbeitsplatzgrenzwerte und ,administrative”
Grenzwerte. Die gesetzlichen Grenzwerte wurden vom wissenschaftlichen Komitee fir
Arbeitssicherheit (Dutch Expert Committee on Occupational Safety/DECOS), das am
Gesundheitsrat (Health Council of the Netherlands/Gezondheidsrad) angesiedelt ist,
ermittelt. Nach der Uberpriifung der technisch-6konomischen Machbarkeit durch das
Sub-Komitee fir Arbeitsplatzgrenzwerte wurden die Grenzwerte durch den Minister
fir Soziales und Arbeit festgelegt. Die ,administrativen” Grenzwerte wurden meistens
von Listen anderer Staaten tlbernommen.

Auch das neue System unterscheidet zwischen zwei Typen von Grenzwerten: Es wird
unterschieden zwischen , 6ffentlichen” und ,betrieblichen” Grenzwerten. Die offentli-
chen Grenzwerte werden vom Ministerium fir Soziales und Arbeit eingefiihrt. Die
Werte basieren auf EU-Werten und auf einer gesundheitlichen Bewertung und Emp-
fehlung durch DECOS. Nur fiir kanzerogene Substanzen ohne Schwellenwert wird eine
Evaluierung der technischen und 6konomischen Machbarkeit durch das Sub-Komitee
flr Arbeitsplatzgrenzwerte vorgenommen. Dieses OEL-Komitee ist dem Sozialwirt-
schaftlichen Rat (Social Economische Raad/SER) zugeordnet.

Die meisten Grenzwerte sind gesundheitsbasierte Grenzwerte. Es gibt zurzeit 125 Ar-
beitsplatzgrenzwerte (Occupational Exposure Limits, OEL) fiir nicht-kanzerogene Stoffe
und 45 Grenzwerte fir genotoxisch-kanzerogene Stoffe (Ministerie van Sociale Zaken
en Werkgelegenheid/SZW 2006). Eine Ubersicht zu dem System der Arbeitsplatz-
grenzwerte in den Niederlanden gibt Tabelle 11.

Die betrieblichen Grenzwerte sollen von Arbeitgebern und Arbeitnehmern gesetzt
werden. Auf der Internetseite des SER ist die , OEL-database” frei zuganglich, mit In-
formationen zu dem Status des OEL (6ffentlich/betrieblich), Daten zur Einflihrung des
OEL sowie Internetlinks zu Dokumenten (wissenschaftliche Begriindungsdokumente,
Anfrage zur Einflihrung des OEL, Empfehlungen von DECOS und SER).

Im Zuge der Uberpriifung und Neubewertung der niederldndischen Arbeitsplatzgrenz-
werte (,MAC-Waarden”) zwischen 1997 und 2005, durch eine international zusam-
mengesetzte Kommission, wurden Begriindungsdokumente fir 161 Substanzen verof-
fentlicht. Im neuen OEL-System ab 2007 wurden fir sechs Substanzen die dort ermit-

telten Werte Glbernommen (Stouten et al. 2008). Die Begriindungsdokumente fir die
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Grenzwerte, die durch DECOS erarbeitet werden, stehen auf der Internetseite des
Gesundheitsrates (GR) zum Herunterladen zur Verfligung.

Die Erarbeitung von Empfehlungsdokumenten erfolgt auch in Kooperation mit der
»Nordic Expert Group” (NEG), es besteht ein Abkommen zwischen der NEG und DECOS
zur gemeinsamen Erstellung von humantoxikologischen Bewertungen arbeitsplatzrele-

vanter Chemikalien.

Tabelle 11: Ubersicht zu Arbeitsplatzgrenzwerten in den Niederlanden.

Rechtliche Basis » Working Conditions Regulations
(ARBO/P&G/2008/8349);

» Appendix XIlIA: nicht-kanzerogene Stoffe
» Appendix XIlIB: Kanzerogene

Rechtlicher Status Verbindlich

Anzahl der Grenzwerte 170

Anzahl der Begriindungen Seit dem Jahr 2000 wurden etwa 200 gesundheitliche
Bewertungen arbeitsplatzrelevanter Chemikalien ver-

offentlicht
Aktualisierung regelmalig
Komitees » Dutch Expert Committee on Occupational

Safety/DECOS (Health Council)
> OEL-Komitee , Subcommissie MAC-Waarden*
(Social Economische Raad/SER)

Arbeitsplatzgrenzwerte in den Niederlanden — Definitionen, Werte

Die ,,Grenswaarden Stoffen op de Werkplek” (GSW) wurden friher (vor 2007) als MAC
bezeichnet. In den aktuell giiltigen Listen der Arbeitsplatzgrenzwerte werden sie als
,TGG” (,Tijd gewogen gemiddelde”) angegeben. Die Grenzwerte werden als gewichte-
te Konzentrationen fiir einen Referenzzeitraum von 8 Stunden (,TGG 8u“) und als
Kurzzeitgrenzwerte flr einen Zeitraum von 15-Minuten (STEL) festgelegt. Als Berech-
nungsbasis fiir die Exposition wird von 8 Stunden, an 5 Tagen in der Woche und einer
Lebensarbeitszeit von 40 Jahren ausgegangen.

Die offentlichen Grenzwerte umfassen Stoffe, fiir die von der EU Grenzwerte verlangt
(Binding Occupational Exposure Limit Values; BOELVs) oder vorgeschlagen (Indicative
Occupational Exposure Limit Values; I0ELVs) werden und sogenannte ,high-risk
substances”. Unter ,high-risk substances” fallen krebserzeugende oder sonstige irre-

versible Schaden hervorrufende Substanzen. Weiterhin werden offentliche Grenzwerte
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flr Substanzen festgelegt, fiir die die Regierung es als notwendig ansieht. Es liegen
keine formulierten Kriterien dafiir vor (Auskunft Gesprachsrunde am 26.10.2009 im
Health Council of the Netherlands in Den Haag).

Bei den Kanzerogenen wird grundsatzlich zwischen genotoxischen und nicht-
genotoxischen Kanzerogenen unterschieden, danach erfolgt die Einordnung als Kanze-

rogen der Kategorie | (genotoxisch) und Kategorie Il (nicht-genotoxisch).

Veroffentlichung der Werte
Die Grenzwerte werden vom Ministerium fiir Soziale Angelegenheiten und Arbeit
(Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid; SZW) im ,Staatscourant” veréffent-
licht (Abbildung 13). Grenzwerte fiir krebserzeugende Substanzen werden in zwei un-
terschiedlichen Listen veroffentlicht. Es gibt eine Liste fir Grenzwerte, die auf Schwel-
lenwerten basieren (nicht-genotoxische Stoffe) und eine Liste fir Grenzwerte fir Sub-
stanzen, bei denen ein Risikoniveau berechnet wurde (genotoxische Stoffe) (SZW
2006). Dariiber hinaus werden gesonderte Listen fiir Substanzen veroffentlicht, die als
» kanzerogen (nach Einstufung des Health Council oder EC 1272/2008 und Richt-
linie 2004/37/EG),
» mutagen (Kategorie 1 oder 2 nach Anhang VI der Richtlinie 67/548/EEG und
Anhang VI der Verordnung EC 1272/2008)
» reproduktionstoxisch (nach Anhang VI der Richtlinie 67/548/EEG und Anhang VI
der Verordnung EC 1272/2008; nach Einstufung durch den Health Council)
eingestuft sind. Diese Kennzeichnungen sind nicht in der allgemeinen Liste der 6ffentli-
chen Arbeitsplatzgrenzwerte aufgefihrt, da sie nicht als gesetzlich bindend in die Liste

aufgenommen werden kdnnen, sondern als Information gedacht sind.
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ISO-naam van de stof CAS nummer TGG 8 uur TGG 15 min H
mgfm3 min mg/m?3

Cadrmiumchlaride (als Cd) 10108-54-2 0,005

Cadmiumeaxice (rook) (als ) 1304-19-0 0,005

Cadmiumsulfaat (als Cd) 10124-34-4 0,005

Hexachloorberzeen 118-74-1 0,03

Siliciumid Daxide:

—kwarts 14808-40-7 0,075%

— cristoballiet 14444-44-1 0,0758

— triclymist 154&8-32-3 0,0?59

B2. Lijst met wettelijke grenswaarden
voor kankerverwekkende stoffen, vast-
gesteld volgens de risicobenadering

ISO-naam van de stof CAS nummer TGG 8 uur TGG15min H
meg/m3 mg/m?

Acrylamide 79-06-1 0,18 H

Aflatoxines 0,0051

Arseenpentoxide (als As) 1302-28-2 0,025 0,05

Abbildung 13: Ausschnitt aus der Verdéffentlichung von OELs in den Niederlanden im
,Staatscourant” im Jahr 2008 (Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid/SZW
2008).

4.7.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von 6ffentlichen Arbeitsplatzgrenzwerten
Die seit dem 1. Januar 2007 geltenden Arbeitsplatzgrenzwerte sind groRtenteils

gesundheitsbasierte Werte, unterhalb des Grenzwertes werden keine schwerwiegen-
den Gesundheitsbelastungen erwartet. Fir Substanzen ohne Wirkschwelle
(genotoxische Kanzerogene mit stochastischem Wirkmechanismus, sensibilisierende
Substanzen) kann kein rein gesundheitsbasierter Grenzwert festgelegt werden.

Zur Festlegung von Grenzwerten fir diese Substanzen werden ,,Machbarkeits-Studien”
(feasibility tests) durchgefiihrt.

In der Regel werden Werte, die von SCOEL empfohlen werden, in das neue System als
offentliche Grenzwerte libernommen. Das gilt sowohl fir die IOELVs als auch fiir die
BOELVs (JJ Brokamp, SER; personl. Mitteilung). Falls ein Wert, der nach dem 1.1.2007
galt, niedriger ist als ein neuer, von SCOEL empfohlener Wert, soll dieser niedrigere
Wert beibehalten werden (Ebd.). Die Vorgehensweise bei der Festlegung von offentli-
chen Arbeitsplatzgrenzwerten ist in Abbildung 14 dargestellt.

Die Entscheidung (iber die Festlegung eines Grenzwertes obliegt dem Sozialminister.
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Anfrage des Ministeriums fur Soziale
Angelegenheiten und Arbeit

Kanzeroge‘r/

Das Komitee zur Bewertung kanze-
rogener Substanzen bewertet die
Substanz (Klassifizierung und Ermitt-
lung des Wirkmechanismus)

Nicht-Kanzerogene

A 4

Occupational Safety)

Bewertung und Ermittlung des Grenzwertes durch
DECOS (Dutch Expert Committee on

/

\

Nicht-kanzerogen,
genotoxisch/kanzerogen mit
Schwellenwert

/

Substanzen ohne Schwellen-

wert

Ermittlung NOAEL/LOAEL Ab-
leitung Grenzwert und Verof-
fentlichung der Empfehlung

Berechnung risikobasierter
Grenzwerte (maximal akzep-
tiert und Zielniveau)

A 4

A 4

Konsultation internationaler
Experten

OEL-Komitee des SER evaluiert
technisch-6konomische Mach-
barkeit (Abstimmung mit Arbeit-
gebern, Arbeitnehmern u.a.)

A 4

Falls der Wert hoher liegt als
fur ,target risk* notwendig,
Uberprifung alle 4 Jahre

/

Empfehlung zur Festlegung eines Grenzwertes an den
Minister flr Soziale Angelegenheiten und Arbeit

Abbildung 14: Festlegung von 6ffentlichen Arbeitsplatzgrenzwerten in den Niederlan-

den.
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4.7.1.1 Festlegung von Grenzwerten fiir Substanzen mit Schwellenwert

Als Substanzen, fir die ein Schwellenwert ermittelt werden kann, gelten nicht-
kanzerogene gesundheitsschadliche Substanzen, genotoxische Kanzerogene die Uber
einen nicht-stochastischen Mechanismus wirken und nicht-genotoxische Kanzerogene.
Die Grenzwerte werden entweder auf Basis von Grenzwerten, die von der EU-
Kommission vorgeschlagen (IOELV) oder festgelegt (BOELV) wurden, oder auf der Basis
von Empfehlungen des Dutch Expert Committee on Occupational Safety (DECOS) fest-
gelegt.

Zu dem jeweiligen Stoff wird ein Arbeitsprogramm aufgelegt, in diesem Rahmen soll
dann ein Grenzwert ermittelt werden. Die Ermittlung des Wertes erfolgt auf der Basis
wissenschaftlicher Berichte zu der Gesundheitsrelevanz des fraglichen Stoffes. Es soll
ein NOAEL ermittelt werden, um auf dieser Basis einen gesundheitsbasierten OEL ab-
zuleiten. Das Komitee bevorzugt die Verwendung der Benchmark-Dose (BMD) Metho-
de, in der Regel liegen jedoch noch zu wenige Daten vor, um die Methode anzuwen-
den. Ein Beispiel, bei dem die BMD ermittelt wurde sind ,Cyclic acid anhydrides”
(2009).

Sobald DECOS einen Wert ermittelt hat, wird ein Entwurf des Dokumentes veroffent-
licht. Es besteht dann die Moglichkeit flir Experten (auch international), einen Kom-
mentar zu diesem Wert abzugeben, die Frist betragt drei Monate. DECOS wird die
Kommentare bewerten und gegebenenfalls in die abschlieRende Empfehlung einbe-

ziehen.

4.7.1.2 Festlegung von Grenzwerten fiir Substanzen ohne Schwellenwert

Die Festlegung von Grenzwerten fiir Substanzen ohne Schwellenwert unterscheidet
sich in zwei Punkten von der Vorgehensweise bei anderen Substanzen: zunachst wer-
den von DECOS risikobasierte Grenzwerte ermittelt und anschlieffend Machbarkeits-

tests fir die Umsetzbarkeit diese Grenzwerte durchgefiihrt.

Ermittlung eines Arbeitsplatzgrenzwertes fiir die festgelegten Risikoniveaus

Das Ministerium flr Soziale Angelegenheiten und Arbeit erbittet vom Gesundheitsrat
bzw. von DECOS die Ermittelung eines , gesundheitsbasierten Krebsrisikogrenzwertes”
(,Health based - Calculated Occupational Cancer Risk Value“) oder einer ,dose-
response-relationship®. Es soll ermittelt werden, welche Exposition zu einer zusatzli-

chen Anzahl von Krebserkrankungen fithren kann.
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Die Ermittlung des Wertes erfolgt auf der Basis von Studien zu der Gesundheitsrele-
vanz des fraglichen Stoffes. Sobald DECOS einen Wert ermittelt hat, wird ein Entwurf
des Dokumentes veroffentlicht. Es besteht dann die Moglichkeit fir Experten (auch
international), einen Kommentar zu diesem Wert abzugeben, die Frist betrdgt drei
Monate. DECOS wird die Kommentare bewerten und gegebenenfalls in den abschlie-
Renden Bericht einbeziehen.

Diese Vorgehensweise soll auch fir sensibilisierende Substanzen angewendet werden,
bislang wurde die Methode zur Ermittlung eines Grenzwertes fiir Mehlstaub verwen-
det.

4.7.1.3 Uberpriifung der Machbarkeit bei Substanzen ohne Schwellenwert
Das OEL-Komitee des SER evaluiert, ob es praktisch moglich ist, einen Grenzwert auf

III

dem Niveau des ,target risk level” zu implementieren. Das OEL-Komitee beteiligt die
Arbeitgeber, Arbeitnehmer und Berufsverbdnde an dem Prozess der Machbarkeits-
tests. Die Abstimmung erfolgt mit Hilfe eines Internetformulares und einem Bericht
Uber die technisch machbaren Grenzwerte, diese Formulare und Berichte sollen von
Firmen und Berufsverbanden erstellt werden und an das OEL-Komitee Ubermittelt
werden. Bei Einwdnden gegen einen Grenzwert muissen die Firmen mit eigenen Mess-
daten nachweisen, dass und weshalb der Wert nicht implementiert werden kann.

Die Ubliche Frist fir die Durchfiihrung und Mitteilung der Ergebnisse der Machbar-
keitsprifungen betragt sechs Monate. Diese Frist kann jedoch verlangert werden
(Brokamp und Hendrikx 2008).

Dieses Verfahren kann dazu fuhren, dass der OEL-Wert am Ende hoher ist, als der
Wert, der das ,target risk level” erreicht. In diesem Fall wird alle vier Jahre vom OEL-
Komitee gepriift, ob der OEL-Wert gesenkt werden kann. Diese Uberpriifung wird vom
OEL-Komitee des SER durchgefiihrt, und ist nicht gesetzlich verankert sondern gilt als
Empfehlung.

Arbeitsgesundheits- und Arbeitssicherheitsagenturen sind aufgefordert, zu melden,

Uber welche Substanzen sie informiert werden mochten.
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4.7.1.4 Die beteiligten Komitees

DECOS - Dutch Expert Committee on Occupational Safety

Das Komitee setzt sich aus Experten aus verschiedenen Fachgebieten zusammen (Epi-
demiologie, Toxikologie, Arbeitssicherheit). Mitglieder von DECOS kommen aus der
Wissenschaft (Universitaten, private Forschungseinrichtungen), der Industrie und nati-
onalen (Regierungs-) Einrichtungen. Die Geschaftsstelle des Komitees ist am Health
Council angesiedelt. Der Health Council ist als unabhdngige Beratungsinstitution fiir die
niederlandische Regierung eingerichtet, mit Sitz in Den Haag.

DECOS pflegt Kooperationen mit anderen internationalen Expertenkomitees, wie der

Nordic Expert Group (NEG) und der MAK-Kommission.

Der (Sociaal Economische Raad) SER und das OEL-Komitee (,Subcommissie MAC-
Waarden*)

Der SER wird Uber Gebiihren, die von den Firmen an die Handelskammern entrichtet
werden, finanziert. Er setzt sich zusammen aus Vertretern von Arbeitnehmerorganisa-
tionen, Arbeitgeberverbanden sowie Vertretern, die im Namen der Regierung nomi-
niert werden, als Vertreter der 6ffentlichen Meinung. Bei den Vertretern der Regie-
rung handelt es sich in der Regel um unabhdngige Wissenschaftler aus verschiedenen
Fachbereichen (Wirtschaftswissenschaften, Sozial- oder Politikwissenschaften sowie
Rechtswissenschaften). Diese drei Parteien sind je mit elf Personen vertreten. Die Auf-
gabe des SER ist es, die Regierung in sozialen und wirtschaftlichen Fragen zu beraten.
Das OEL—Komitee setzt sich ebenfalls aus Vertretern von Arbeitnehmern, Arbeitgebern
und unabhdngigen Experten zusammen. Dabei sind dem Komitee auch zwei wissen-
schaftliche Experten des DECOS zur Seite gestellt. Die librigen Mitglieder sind je sechs
Vertreter von Arbeitnehmern, Arbeitgebern und Ministerien sowie ein unabhangiger
Vorsitzender (Walters und Grodzki 2006).

Die Aufgaben des OEL—Komitees bestehen darin, zu der Implementierung von OELs fiir
kanzerogene und mutagene Substanzen ohne einen sicheren Schwellenwert Ratschla-
ge zu erteilen. Diese Ratschlage basieren auf ,Machbarkeitstests”. Alle vier Jahre muss
gepriift werden, ob der Wert in Richtung des ,target risk levels” gesenkt werden kann.
Daruber hinaus zahlt es zu den Aufgaben des Komitees, die verschiedenen beteiligten
und interessierten Organisationen (Handelsgesellschaften, Gesundheits- und Arbeits-

schutzagenturen) ber die Entwicklungen beziiglich der OELs zu informieren. Zudem
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unterhdlt das Komitee die OEL-Datensammlung, Giberwacht die Erarbeitung von Mate-
rialien zum sicheren Umgang mit Chemikalien. Die OELs und zugehdrige Informationen

werden im Internet frei zuganglich gemacht fir interessierte Gruppen.

4.7.2 Verfahren zur Festlegung von betrieblichen OELs
Die Mehrzahl der OELs sollen seit Januar 2007 betrieblich, d.h. in den Fir-

men/Unternehmen festgelegt werden. Als Basis dienen hier die bis zu diesem Zeit-
punkt geltenden gesundheitsbasierten MAC-Werte (Maximale Konzentration am Ar-
beitsplatz) oder Herstellergrenzwerte, falls solche vorliegen. Der Arbeitgeber kann
entweder auf diese Werte zurlickgreifen, oder eigene Werte entwickeln (lassen). Ins-
besondere im Hinblick auf die seit Juni 2007 geltende Chemikalienrichtlinie der Euro-
pdischen Union, REACh, wird darauf gehofft, dass baldmoglichst eine groRe Zahl an
Herstellergrenzwerten vorliegt. Sollte kein Herstellergrenzwert vorliegen, soll ein an-
derer gesundheitsbasierter Empfehlungswert verwendet werden. Unternehmen und
Branchenorganisationen sind dazu aufgefordert, Hersteller durch gezieltes Nachfragen
zur Erstellung von Herstellergrenzwerten zu motivieren (Sociaal Economische Raad
2005). Den Betrieben wird zur Unterstltzung bei der Ableitung von Grenzwerten ein
Schema zur Verfiigung gestellt, wie sie vorgehen kénnen. In Abbildung 15 ist dieses

Schema dargestellt.
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Falls kein offentlicher, bindender Grenzwert vorliegt:

1l

Orientierung an Vorschlagen von DECOS oder
SCOEL (DNELs ab 2010)

Falls keine Werte vorliegen

4L

Orientierung an Grenzwerten anderer Staaten
(ACGIH, AIHA, AGS, MAK, Schweden) oder an
Herstellergrenzwerten

Falls keine Werte vorliegen

Bedingungen am @

Arbeitsplatz (Exposi- ( Eigene Grenzwerte ableiten

tion etc.)

:'I> Festlegung betrieblicher Grenzwerte

Abbildung 15: Schema zur Ableitung betrieblicher Grenzwerte (verandert nach TNO
2007).

Die erste Auswahlstufe sind Empfehlungen von SCOEL, DECOS oder ab 2010 Herstel-
lergrenzwerte (DNELs). Bei der Verwendung von Empfehlungen von SCOEL oder DECOS
wird darauf hingewiesen, dass erst ab 1997 eine Garantie fiir die gesundheitsbasierte
Ableitung der Empfehlungen gegeben ist. Andernfalls sollen Fachleute zu Rate gezogen
werden.

Bei der Orientierung an den Werten anderer Staaten wird empfohlen, zunachst Werte
von Organisationen zu wahlen, die ausschlieBlich gesundheitsbasiert sind (MAK,
ACGIH, AIHA, AGS). Sollten dort keine Informationen vorliegen, sollen Werte von
Schweden oder DECOS (alte Empfehlungen) gewahlt werden. Flir den Fall, dass von
keiner der genannten Organisationen eine Empfehlung vorliegen sollte, wurde von
TNO eine Liste zusammengestellt, in der Arbeitsplatzgrenzwertlisten verschiedener
Staaten aufgefihrt und kurz charakterisiert sind. Die Liste ist in drei Kategorien einge-
teilt, nach der qualitativen Beurteilung der Systeme. Falls mehrere Werte vorliegen,

wird empfohlen, den niedrigsten Wert auszuwahlen.
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4.7.3 Die wissenschaftliche Basis der 6ffentlichen Arbeitsplatzgrenzwerte
Es erfolgt eine Einzelstoffbetrachtung, dabei werden epidemiologische, arbeitsmedizi-

nische und toxikologische Studien ausgewertet. Es werden Informationen zur
Kanzerogenitat, Allergenitat, Toxizitdat sowie zu den Auswirkungen auf das Erbgut und
reproduktionstoxische Wirkungen gesammelt und ausgewertet.

Es werden sowohl Human-, als auch Tierstudien verwendet, je nach Stoff werden Inha-
lations- und oder (Haut-)Kontaktstudien herangezogen. Falls verfligbar werden auch
Langzeit-Expositionsstudien in die Bewertung miteinbezogen. Die Grenzwerte sollen
grundsatzlich vom NOAEL abgeleitet werden. Falls kein NOAEL identifizierbar ist, soll
die Ableitung von einem LOAEL erfolgen (Seeley et al. 2001, Committee on Health-
based Recommended Exposure Limits 1996). Falls moglich wird die Benchmark-Dose-
Methode angewendet, bislang nur bei ,,Cyclic acid anhydrides”.

Bei der Verwendung von Tierstudien werden Extrapolationsmethoden angewendet,
um Inter- und Intraspezies-Variationen und Unterschieden bei der Exposition im Expe-

riment gegeniber der Exposition am Arbeitsplatz Rechnung zu tragen.

4.7.3.1 Extrapolationsfaktoren

Das Komitee zur Uberpriifung der Arbeitsplatzgrenzwerte, das im Auftrag des nieder-
landischen Ministers fir Soziales und Arbeit eine Reihe von Werten tberpriift und Be-
griindungsdokumente erarbeitet hat, hat zur Extrapolation fiir verschiedene Aspekte
Standardfaktoren verwendet (Stouten et al. 2008). Die Faktoren wurden urspriinglich
vom Forschungsinstitut TNO erarbeitet (TNO 1996: ,Methods for establishment of
Health-based Recommended Occupational Exposure Limits for Existing Substances,
V96.463).

Die beriicksichtigten Aspekte und die jeweiligen Faktoren sind in Tabelle 12 dargestellt.
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Tabelle 12: Extrapolationsfaktoren zur Ermittlung von gesundheitsbasierten Arbeits-
platzgrenzwerten (TNO 1996).

Aspekte Extrapolationsfaktoren
Interspezies Unterschiede 3
Intraspezies Unterschiede 3

Unterschiede zwischen Experiment und 1-10
Exposition am Arbeitsplatz

Art des kritischen Effektes
Dosis-Wirkungs-Kurve
Vertrauen in die Datenbasis

Nach Auskunft von H Stouten und C Bouwman (Health Council of the Netherlands)
werden diese Standardfaktoren von DECOS auch bei der Festlegung der aktuellen
Grenzwerte verwendet. In den jeweiligen Begriindungsdokumenten wird darauf hin-

gewiesen, welche Faktoren genau verwendet wurden.

4.7.3.2 Ermittlung eines OELs auf Basis von Risikoniveaus

Risikoniveaus werden als gesellschaftlich akzeptierte und im Konsensverfahren ermit-
telte zusatzliche Erkrankungsfdlle durch die Exposition von Arbeitnehmern gegen
Chemikalien verstanden. Die Bezugsgruppe fiir Risikoniveaus sind die exponierten Ar-
beitnehmer, der Bezugszeitraum ist entweder die Lebensarbeitszeit oder ein Expositi-
onsjahr. Im niederlandischen System der Arbeitsplatzgrenzwerte unterscheidet man
das ,,maximale Risikoniveau” und das ,Akzeptanzniveau” (,target risk level”). Das ma-
ximale Risikoniveau bestimmt die Hochstgrenze des Expositionsniveaus von Arbeitern
gegen Substanzen ohne Wirkschwelle. Ziel ist es, ein Expositionsniveau zu erreichen,
das zu einem moglichst geringen (zusatzlichen) Erkrankungsrisiko fiihrt, dem

Aktzeptanzniveau (Brokamp und Hendrikx 2008).

In den Niederlanden liegt das maximale Risikolimit bei einer Krebsneuerkrankung pro
10.000 Arbeiter pro Expositionsjahr (1: 10%/a), die dem fraglichen Stoff ausgesetzt sind.
Das Akzeptanzniveau ist deutlich niedriger angesetzt: es sollte nur ein zuséatzlicher To-
desfall durch Krebs pro Jahr bezogen auf eine Million Arbeiter (1: 10%/a), die der Sub-
stanz ausgesetzt sind, eintreten. Unterhalb dieses Risikoniveaus miissen keine zusatzli-

chen SchutzmaBnahmen ergriffen werden. Die Erreichung des Akzeptanzniveaus ist als
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Ziel formuliert, und es wird gepriift, ob von den Unternehmen eine Anndherung an
dieses Level erreicht werden kann.

Diese Risikoniveaus entsprechen Lebensarbeitszeit-Krebsrisikoniveaus von 4x10° und
4x10” (Brokamp und Hendrikx 2008).

Bis 2008 wurden risikobasierte Grenzwerte fiir 28 krebserzeugende Stoffe festgelegt
(Brokamp und Hendrikx 2008), davon wurde der Wert fir 14 Substanzen auf dem Ni-
veau des Akzeptanzniveaus festgelegt. Flr sieben Substanzen wurde ein Grenzwert auf
dem maximalen Risikoniveau empfohlen und fir sechs Stoffe zwischen den beiden
Risikoniveaus. Allerdings weisen die Autoren daraufhin, dass es auch noch Grenzwerte
fir einige kanzerogene Substanzen gibt, die nicht risikobasiert sind. Diese Grenzwerte
wurden noch im alten System festgelegt; dies gilt u.a. fir Asbest, Quarz, Vinylchlorid

und verschiedene Arsen- und Cadmiumverbindungen.

4.7.3.3 Kanzerogene
Es wird grundsatzlich zwischen genotoxischen und nicht-genotoxischen Kanzerogenen
unterschieden, demnach erfolgt die Einordnung als Kanzerogen der Kategorie |
(genotoxisch) und Kategorie Il (nicht-genotoxisch). Zudem gibt es fir Kanzerogene der
Kategorie | noch Unterkategorien:
» Kategorie la: Kanzerogene, die lber einen stochastischen Mechanismus wirken;
von diesen Substanzen wird angenommen, dass es keinen Schwellenwert gibt.
» Kategorie Ib: Kanzerogene, die Uber einen nicht-stochastischen Mechanismus
wirken; von diesen Substanzen wird angenommen, dass es einen Schwellen-
wert gibt.
Die Grenzwerte fiir die jeweiligen Substanzen werden in getrennten Listen veroffent-
licht.

Die Ermittelung gesundheitsbasierter berechneter Krebsrisikowerte (,Health based
calculated — Occupational Cancer Risk Values”, HBC-OCRV) erfolgt in drei Schritten:

» Auswahl der wichtigsten Studie

» Berechnung der krebserzeugenden Wirkung

» Berechnung des Krebsrisikos fir die Exposition am Arbeitsplatz
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Grundlegende Annahmen fir diese Vorgehensweise sind zum einen die Annahme der
,One-hit kinetics“® und zum anderen, dass hinsichtlich der Krebsentstehung und —
entwicklung keine Unterschiede zwischen Mensch und Tier bestehen (Kinetik, Tumor-
bildung und Empfindlichkeit).
Bei der Auswahl der Kernstudie fir die Bewertung einer Substanz sollen bevorzugt
epidemiologische Daten zur Krebsmortalitdt verwendet werden. Sind diese nicht ver-
fligbar, wie in den meisten Fallen, wird auf Tierstudien nach bestimmten Kriterien zu-
rickgegriffen. Die Auswahlkriterien fir Tierstudien lauten dann:

» Expositionsdauer: mindestens ein Viertel der Standard-Lebenszeit

» Beobachtungszeit: mindestens die Halfte der Standard-Lebenszeit

» Inhalationsstudien bevorzugt gegentiber Studien mit oraler Exposition

» Nur Daten zu malignen Tumoren werden verwendet, aulRer bei Belegen, dass

sich gutartige Tumore zu Bosartigen entwickeln (Kroese 2009).

Die krebserzeugende Wirkung wird ermittelt iber eine lineare Extrapolation, unter
Verwendung von ,life tables”. Die wichtigsten Daten der ausgewahlten Studie werden

in die folgende Formel eingesetzt:

lcone = le—lc (mg/m-”)'1
TDsign * Xe /L* Xo /L * h/24 * d/week

Mit:

Xe = exposure (days), die Dauer der Exposition in der Studie

Xo = observation (days), die Dauer der Beobachtung

L = 1000 (days)

le = Incidence exposed

Ic = Incidence control

h/24 = Stunden der Exposition pro Tag

d/week = Tage der Exposition pro Woche

TDsign = Dosis der Exposition/Verabreichung in der Studie (mg/kg Kérpergewicht pro
Tag)

® One-hit kinetics: Eine Zelle kann bereits durch einen »Treffer” eines Kanzerogens in eine Tumorzelle
verwandelt werden.
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Uber diese Rechnung wird die Inzidenz (Iconc) von Tumoren bei Tieren ermittelt, pro
mg/kg Korpergewicht pro Tag. Das Ergebnis dieser Berechnung, die ermittelte “Iconc”
wird in eine Standardformel zur Exposition eingesetzt, um den Grenzwert fiir die Expo-

sition (HBC-OCRV) zu ermitteln:
HBC-OCRV = lonc * 40/75 * 48/52 * 5/7 * 10/18 (mg/m3)'1

40/75: Lebensarbeitszeit (Jahre)
48/52: Arbeitswochen pro Jahr
5/7: Arbeitstage pro Woche

10/18: Inhalationsvolumen pro Tag

Die Berechnung des risikobasierten Grenzwertes wurde anhand konkreter Grenzwert-
berechnungen nachvollzogen (DECOS 2000, DECOS 2005) und unter Verwendung der
Erlauterungen von Kroese (2009). In der Empfehlung fiir einen Grenzwert sind grund-

satzlich Grenzwerte fiir beide Risikoniveaus aufgefihrt.

Abbildung 16 zeigt die Ableitung gesundheitsbasierter Risikogrenzwerte in einer Uber-
sicht.
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Auswahl der Hauptstudie (bevorzugt
Humanstudien; chronische Inhalati-
onsstudien, bésartige Tumore)

l

Berechnung der Krebszellenaktivitat mittels:
Lineare Extrapolation
Dosis-Wirkungsbeziehung (falls verfligbar)

A 4

Berechnung des Krebsrisikos bei Exposition
am Arbeitsplatz

- ,prohibitive risk level* (4x10° Lebensar-
beitszeit-Krebsrisiko, LAZ)

- target risk level* (4x10™ LAZ-Risiko)

A 4
Ubermittlung der Ergebnisse an SER =

technische und 6konomische Machbar-
keitsprufung

A 4

Empfehlung an Minister fur Soziales und Arbeit

Festlegung eines Grenzwertes zwischen den risikobasierten
Grenzwerten. Mindestens 4x107, hier Verpflichtung, die Expo-
sition zum niedrigeren Wert (4x107) hin zu verringern

Abbildung 16: Ableitung eines gesundheitsbasierten Risikowertes fiir genotoxische,
stochastisch wirkende Kanzerogene.

Klassifizierung von kanzerogenen Stoffen

Die Bewertung von Substanzen hinsichtlich kanzerogener Eigenschaften tGbernimmt
das Sub-Komitee zur Bewertung kanzerogener Substanzen, das ebenfalls am Health
Council angesiedelt ist (Kroese 2009). Entweder wird die Einstufung gemaR der EU-
Klassifikation vorgenommen oder es werden verfiigbare Informationen von IARC (In-
ternational Agency for Research on Cancer) ausgewertet. AnschlieBend werden ver-

fliigbare Human-Studien oder Tierstudien ausgewertet.
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DECOS verwendet vier bzw. fiinf verschiedene Formulierungen, um einen Stoff hin-

sichtlich der Kanzerogenitat einzustufen:

» This compound is known to be carcinogenic to humans (entspricht EU-Klasse

1); wenn die Ergebnisse aus Humanstudien stammen

Die Substanz ist stochastisch oder non-stochastisch genotoxisch
Die Substanz ist nicht genotoxisch
Die potenzielle Genotoxizitdt wurde nicht hinreichend untersucht, da-

her ist nicht klar, ob die Substanz genotoxisch ist.

» This compound should be regarded as carcinogenic to humans (entspricht EU-

Klasse 2); wenn die Ergebnisse aus Tierstudien stammen

Die Substanz ist stochastisch oder non-stochastisch genotoxisch
Die Substanz ist nicht genotoxisch
Die potenzielle Genotoxizitat wurde nicht hinreichend untersucht, da-

her ist nicht klar, ob die Substanz genotoxisch ist.

» This compound is a suspected human carcinogen (entspricht EU-Klasse 3)

Diese Substanz wurde umfassend untersucht. Obwohl keine Hinweise
darauf vorliegen, dass ein kanzerogener Effekt besteht, um eine Klassifi-
zierung als ,known to be carcinogenic to humans” oder ,should be
regarded as carcinogenic to humans” zu rechtfertigen, besteht dennoch
Anlass zur Sorge.

Diese Substanz wurde noch nicht umfassend untersucht. Obwohl die
vorliegenden Hinweise nicht ausreichen, um eine Klassifizierung als
»,known to be carcinogenic to humans” oder ,should be regarded as
carcinogenic to humans” zu rechtfertigen, besteht dennoch Anlass zur

Sorge.

» This compound cannot be classified

Es gibt zu wenig verfligbare Daten zur Kanzerogenitat oder
Genotoxizitat der Substanz
Die Kanzerogenitat ist umfassend erforscht, die Daten liefern ausrei-

chende Grundlage, dass der Stoff nicht kanzerogen ist.
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Die Klassifikation kanzerogener Substanzen kann dem Anhang der Begriindungsdoku-

mente kanzerogener Substanzen entnommen werden.

4.7.3.4 Reproduktionstoxische Stoffe
Stoffe, die eine reproduktionstoxische Wirkung haben, werden in einer gesonderten
Liste fiir reproduktionstoxische Substanzen aufgefiihrt. Die Substanzen sind entweder
nach Anhang VI der Richtlinie 67/548/EEG und dem Anhang VI der Verordnung EC
1272/2008 als reproduktionstoxisch klassifiziert oder durch den Health Council
(Ministerie van soziale Zaken en werkgelegenheid/MSZW 2009).
Die Einstufung beziglich der reproduktionstoxischen Wirkung von Substanzen erfolgt
nach den Vorgaben der EU-Direktive 93/21/EEC.
Bei der Bewertung von Substanzen hinsichtlich ihrer Reproduktionstoxizitat werden
grundsatzlich drei Effekte untersucht:

» Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Mann und Frau

» Auswirkungen auf die Entwicklung des (ungeborenen) Kindes

» Auswirkungen auf das Kind wahrend der Stillzeit.

In der Liste der Substanzen mit reproduktionstoxischer Wirkung wird zwischen diesen
drei Wirkungsarten unterschieden. Die Stoffe werden gemdR den festgestellten

Evidenzunterschieden in Kategorien eingeteilt.

4.7.3.5 Sensibilisierende Stoffe

DECOS geht davon aus, dass fiir einen Grol3teil der sensibilisierenden Substanzen keine
Schwellenwerte ermittelt werden koénnen. Fir diese Substanzen wird im Bericht
»Prevention of work-related airway allergies” (Health Council 2008) vorgeschlagen,
dhnlich dem Beispiel der genotoxischen Kanzerogene ohne Schwellenwert, risikoba-
sierte Grenzwerte zu ermitteln. Das Verfahren wurde bei der Ermittlung eines Grenz-

wertes flir Mehlstaub angewendet.

4.7.3.6 Hautresorptive Stoffe
Wenn die Menge der Substanz, die innerhalb einer Stunde Uber beide Arme und Un-
terarme aufgenommen werden kann, mehr als 10% der Menge ist, die bei der Exposi-

tion gegen den OEL wahrend der Expositionsdauer von 8 Stunden (ein Arbeitstag) (iber
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die Lunge aufgenommen wird, dann wird der Wert mit ,H” gekennzeichnet (Nielsen
und Ovrebo 2008). Diese Vorgehensweise entspricht dem Verfahren, das im ECETOC-
Report No. 31 vorgestellt wird (ECETOC 1998).

4.7.4 Die Revision bestehender OELs zwischen 1997 und 2005
Im Jahr 1997 wurde eine internationale Expertenkommission damit beauftragt, die

wissenschaftliche Basis einer GroRzahl von Arbeitsplatzgrenzwerten (196) zu tGberpri-
fen. Es sollte tGberprift werden, ob die Werte gesundheitsbasiert waren und geeignet,
die Gesundheit der Arbeiter zu schiitzen (Stouten et al. 2008). Die Kommission hat
Mindestkriterien flr die Erarbeitung gesundheitsbasierter Arbeitsplatzgrenzwerte
formuliert. Zumindest Daten zur akuten Toxizitdt und Daten zur Toxizitat nach wieder-
holter Verabreichung der Substanz in mehrfacher Dosis sollten verfligbar sein
(,repeated dose toxicity using multiple doses”). Die wichtigste Studie sollte Informati-
onen zum Zielorgan, zum kritischen Effekt und Informationen zu einem NOAEL enthal-
ten (Stouten et al. 2008).

Um die Daten aus den verwendeten Tier- und Humanstudien auf die Exposition am
Arbeitsplatz zu Ubertragen, wurde ein Extrapolationsfaktor ermittelt, der sich aus der
Multiplikation einzelner Faktoren ergab (vgl. Tabelle 12).

In diesem Verfahren wurden fiir 161 Substanzen Begriindungsdokumente durch die
Kommission veroffentlicht, bei einem Grof3teil (95) der Substanzen war die Kommissi-
on der Meinung, dass kein gesundheitsbasierter Wert festgelegt werden konnte. Fir
die anderen 66 Substanzen wurden gesundheitsbasierte Werte vorgeschlagen, die in
der Liste als Grenzwerte aufgenommen wurden. Im neuen System, seit 2007, wurden 6
dieser Werte als o6ffentliche (gesetzlich bindende) Werte (ibernommen (Stouten et al.
2008).



132 Arbeitsplatzgrenzwerte Schweden

4.8 Arbeitsplatzgrenzwerte in Schweden

In Schweden werden Arbeitsplatzgrenzwerte auf der Basis des ,Swedish Work Envi-
ronment Act” (SFS 1977: 1166) durch die ,Swedish Work Environment Authority”
(SWEA, Arbetsmiljoverket) festgelegt. Es gibt verbindliche Werte und Richtwerte.

Die SWEA Ubermittelt eine Liste mit prioritdren Substanzen an die wissenschaftliche
,Criteria Group” (,,Kriteriegruppen for hygienska gransvarden®), zur (Neu-) Bewertung
von Substanzen. Die Auswahl dieser Substanzen erfolgt nach der Anfrage an Vertreter
von Arbeitnehmern und Arbeitgebern (Sozialpartner) sowie arbeitsmedizinischen Ein-
richtungen, um die Substanzen mit der hochsten Prioritat auszuwahlen.

Innerhalb eines Jahres werden von der ,,Criteria Group” etwa zehn Substanzen (neu-)
bewertet. In den Publikationen in der Reihe ,Arbete och Halsa“” ist jeweils auch eine
Liste der veroffentlichten Begriindungsdokumente enthalten, nach Stoffen geordnet.
Dabei ist angegeben, in welcher Ausgabe die Begriindung veroffentlicht wurde, wann
die Einigung erzielt wurde und ob es sich um eine Revision eines Wertes handelt. Bis
2009 verzeichnet diese Liste fast 400 Eintrdage (398), wobei darunter auch Aktualisie-
rungen von Begriindungen sind.

Die Begriindungsdokumente fiir die Grenzwerte werden in der Reihe ,Arbete och
Halsa“ veroffentlicht. Die Berichte kdnnen im Internet heruntergeladen werden, insge-
samt stehen 152 Dokumente zur Verfligung, Dokumente, die vor 1987 veroffentlicht
wurden sind jedoch nicht auf Englisch verfligbar.

Die Substanzen mit Arbeitsplatzgrenzwerten werden in ,Hygienic limit values and
measures for air pollutants” veroffentlicht. Die Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte um-
fasst derzeit 436 Werte (Schenk et al. 2008). Es erfolgt eine regelmaRige Aktualisierung
der OELs, in einem Rhythmus von etwa drei Jahren. Verschiedene Substanzen diirfen
nur in bestimmten Bereichen (z.B. zu Forschungszwecken) und mit Genehmigung
durch Arbetsmiljoverket eingesetzt werden.

In den ,Hygienic limit values and measures for air pollutants” sind auch die verbotenen
Substanzen oder Substanzen, die eine Lizenz erfordern, aufgefiihrt. Zudem enthilt
OEL-Liste auch Isocyanate, die durch eine spezielle Vorschrift fir reguliert werden
(Hardplaster, Arbetarskyddsstyrelsens forfattningssamling (AFS) 1996:4).

Tabelle 13 gibt einen Uberblick iber die Merkmale des schwedischen Systems.
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Tabelle 13: Ubersicht zu schwedischen Arbeitsplatzgrenzwerten.

Rechtliche Basis »Swedish Work Environment Act“ (SFS 1977: 1166)

Rechtlicher Status 8-Std.-Werte und Momentanwerte: verbindlich
Kurzzeitwerte: Richtwerte

Anzahl der Grenzwerte 436

Komitees » ,Kriteriegruppen for hygienska gransvarden”

» Regulations Group (Work Environment Authority);
Drei-Parteien-Komitee

Aktualisierung Etwa alle 3 Jahre

Arbeitsplatzgrenzwerte in Schweden — Definitionen, Werte

Die Arbeitsplatzgrenzwerte in Schweden werden als maximale Konzentrationen in der
Luft fUr einen Zeitraum von 8 Stunden (8h , Level limit value” LLV), als Kurzzeitwerte
(Short Term Exposure Limits, 15 Minuten STEL) und als ,,Ceiling Values” (max. Konzent-
ration die niemals Gberschritten werden darf, auch nicht Gber kiirzeste Zeitraume von
<5 Min.) angegeben. Die LLV und die Ceiling values sind gesetzlich bindende Werte,
STELs sind nicht verbindlich (European Agency for Safety at Work/OSHA 2008).

Substance Year CAS-no Level limit value Ceiling limit value Short-term value Notes MNotes
(LLV) (CLV) (STV)
ppm ma/m’ ppm ma/m’ ppm mag/m’
Acetaldehyde 1580 75-07-0 25 45 - - 50 a0 C
Acatamide 15983 50-35-5 10 25 — — 25 &0 C
Acetic acid 1880 §4-19-7 5 13 - - 10 25
Acetic anhydride 1974 108-24-7 - - il 20 - -
Acetone 1983 57-64-1 250 600 — — 500 1200
Acetonitrile 1893 75-05-8 30 50 - - &0 100
Acrolein 1874 107-02-8 0,1 0,2 - - 03 07
Acrylamide 1993 79-08-1 H, C,
- 0,03 — - - 0,1 M
Acrylic acid 1987 79-10-7 10 30 — — 15 45
Acrylonitrile 1983 107-13-1 2 45 — - 6 13 H,C
Allyl alcohol 1993 107-18-8 2 5 - - 5] 14 H
Allylamine 1884 107-11-8 2 5 - - 5} 14 H
Allyl chloride 1983 107-05-1 1 3 — - 3 g H

Abbildung 17: Ausschnitt aus der schwedischen OEL-Liste von 2005.

4.8.1 Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten
In Schweden erfolgt die Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in mehreren Schritten

und der Wert fiir jede Substanz wird als Einzelfallentscheidung festgelegt (pers. Mittei-
lung J Hogberg, Swedish Criteria Group). Nach der Evaluation der wissenschaftlichen

Basis durch die ,Swedish Criteria Group for Occupational Exposure Limits“ wird in ei-
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nem Abstimmungsprozess in der Regulations Group der Arbeitsplatzgrenzwert ermit-
telt. Die Vorgehensweise bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten ist in Abbil-

dung 18 dargestellt.

Ubermittlung an

Auswahl und Criteria Group Criteria Group bereitet
Priorisierung von Sub- »| Consensus Report als
stanzen durch SWEA wissenschaftliche Basis

A4

Kosten-Nutzen Analyse;
Impact Assessment; Of-
fentliche Anhérung

Veroffentlichung des
Consensus Report in
der Reihe ,Arbete och
v Halsa“
Konsultationsprozess mit
den Sozialpartnern

A

AbschlieRender Vor-
schlag des Wertes

l

Beschluss des Wertes
durch Direktor der SWEA

Veroffentlichung des neuen OEL
(http://www.av.se/dokument/inenglishlegislations/eng0517.pdf)

Abbildung 18: Ermittelung von Arbeitsplatzgrenzwerten in Schweden (nach Montelius
et al. 2009).

4.8.1.1 Ermittelung der wissenschaftlichen Basis
Die Criteria Group wertet die verfligbaren toxikologischen und medizinischen Informa-
tionen zu den jeweiligen Substanzen aus. Das Komitee schldgt jedoch keinen Wert vor,

die vorhandenen Informationen werden in einem Bericht zusammengefasst.
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Die Basis fiir die Bewertung sind Dokumente anderer Gruppen oder Institutionen wie
SCOEL, DECOS, Nordic Expert Group (NEG), NIOSH (USA), WHO und ACGIH sowie wis-
senschaftliche Studien.

Zur Bewertung einer Substanz sollen nur Studien verwendet werden, die in wissen-
schaftlichen Journalen mit , Peer-Review-System“ veroffentlicht wurden. Ausnahmen
werden fur chemisch-physikalische Daten gemacht und fir Informationen zum Auftre-
ten und Expositionsniveaus der Substanz. Dariliber hinaus werden Informationen aus
Handblichern und Dokumenten vom ,National Institute for Occupational Safety and
Health” (NIOSH) und der , Environmental Protection Agency” (EPA) in den USA ver-
wendet (Swedish Criteria Group for Occupational Standards 2009). In Ausnahmefillen
werden auch Daten verwendet, die nicht veroffentlicht sind, wenn sie Informationen
zur Exposition liefern oder die Ergebnisse anderer Studien unterstiitzen.

Die Criteria Group verfasst entweder ,,Criteria Documents” oder ,Consensus Reports”.
,Criteria Documents” sind umfassende Zusammenstellungen der verfligbaren wissen-
schaftlichen Informationen, in denen alle relevanten Informationen gesammelt und
evaluiert werden, inklusive der Angabe der verwendeten Literatur.

,Consensus Reports“ hingegen sind kurze Ubersichten tiber die wichtigsten Eigenschaf-
ten und gesundheitlichen Auswirkungen der Substanzen. Die ,Consensus Reports” ba-
sieren auf den Dokumenten von SCOEL, NEG, DECOS, ACGIH, WHO, NIOSH (USA) und
den ausfiihrlicheren schwedischen Begriindungsdokumenten.

In beiden Dokumenten wird eine Zusammenfassung der wichtigsten gesundheitlichen
Auswirkungen, der kritischen Effekte und der beobachteten NOAEL oder LOAEL gege-
ben. Es werden Informationen zur Dosis-Wirkungs-Beziehung/Dosis-Effekt-Beziehung

(dose-response/dose-effect) zusammengestellt.

4.8.1.2 Uberpriifung der Machbarkeit

Die Begriindungsdokumente werden an die ,,Regulations Group” Gibermittelt. Die Re-
gulations Group ist der SWEA zugeordnet. Diese Gruppe, die unter anderem die tech-
nische und 6konomische Umsetzbarkeit evaluiert, schlagt einen Wert vor, nachdem die
Machbarkeit ermittelt wurde. Die Gruppe nutzt die wissenschaftliche Basis, die von der
Criteria Group erarbeitet wurde, und verwendet zudem auch die Dokumente, die von
SCOEL zur Verfligung stehen.

Es wird ermittelt, wie hoch die Kosten einer Implementierung eines Wertes im Ver-

héltnis zur Verbesserung der Gesundheit sind (,,consequence evaluation“). Um Infor-
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mationen zur technischen und dkonomischen Machbarkeit eines Wertes zu erlangen,
werden Daten aus (veroffentlichten) Berichten, von der Arbeitsaufsichtsbehorde und
Arbeitsschutzdiensten sowie von Arbeitgebern und Gewerkschaften, die durch den
Wert betroffen sein kénnten, gesammelt. Die daraus erstellten ,Impact Assessment
Reports” werden veroffentlicht.

Die Beratungen der Regulations Group resultieren in Empfehlungen fir Grenzwerte.
Diese Werte werden dann in einem formellen Abstimmungsprozess mit Gewerkschaf-
ten, Arbeitgeberverbianden und anderen Institutionen diskutiert.

Die Ergebnisse dieser Konsultation werden von der ,,Chemicals Unit of the Central Su-
pervision Department of the Work Environment Authority” in die abschliefende Ent-
scheidung des Grenzwertes einbezogen. Die Entscheidung (iber die Festlegung des
Grenzwertes trifft die Direktion der Work Environment Authority, diese verfligt den

neuen Grenzwert.

4.8.1.3 Beteiligte Komitees

Criteria Group (Kriteriegruppen for hygienska gransvarden)

Die Mitglieder der Criteria Group sind Wissenschaftler aus den relevanten Fachberei-
chen (Toxikologie, Arbeitsmedizin, Epidemiologie), insgesamt gehdren der Gruppe et-
wa 15-20 Personen an. Die Aufgabe des Komitees ist die Sammlung und Aufarbeitung
der verfigbaren wissenschaftlichen und medizinischen Informationen tber die zu be-
wertenden Substanzen. Den Vorsitz des Komitees hat derzeit Prof. Johan Hogberg vom
Institut fir Umweltmedizin des Karolinska Institutet in Stockholm. Weiterhin sind Be-
obachter aus der Industrie, von Arbeitnehmerverbanden und der SWEA in der Gruppe,
die jedoch nicht aktiv an der wissenschaftlichen Diskussion teilnehmen. Gegebenen-
falls tragen sie Informationen zur Exposition bei, ansonsten sind sie passiv (J Hogberg
2009, pers. Mitteilung).

Regulations Group
Mitglieder der Regulations Group sind Vertreter von Arbeitgeber- und Arbeitnehmer-

organisationen sowie Mitglieder der SWEA.

4.8.2 Die wissenschaftliche Basis der Arbeitsplatzgrenzwerte
In den Begriindungsdokumenten missen zunachst Informationen Uber die physikali-

schen und chemischen Eigenschaften der Substanzen und zur Exposition enthalten
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sein. Wichtig fiir die gesundheitliche Bewertung der Substanzen sind Informationen zur
Biotransformation und Sekretion, inklusive der Expositionspfade, der Verteilung im
Kérper, der Anreicherung in Organen sowie Informationen zum Metabolismus und
zum Abbau (biologischer Zerfall) der Substanzen. Fir die toxikologische Wirkung sind
Informationen aus Humanstudien (epidemiologische Studien, Freiwilligenstudien, Fall-
studien) und Tierstudien sowie Daten aus In-vitro-Studien wichtig. AuRerdem werden
Informationen zu reproduktionstoxischen, mutagenen und kanzerogenen Effekten be-
notigt. Am Ende sollten eine Dosis-Wirkungs-Beziehung und eine Dosis-Effekt-
Beziehung abgeleitet werden und kritische Effekte sowie Zielorgane benannt werden.
Informationen zu einer méglichen Aufnahme Uber die Haut und sensibilisierende Ei-

genschaften der Substanz sollten ebenfalls angegeben werden.

4.8.2.1 Extrapolationsverfahren

Die schwedische Kriteriengruppe verwendet keine Extrapolations- oder Unsicherheits-
faktoren, da keine OEL-Werte vorgeschlagen werden. Die ,Regulations Group“, die fir
die Festlegung der Werte zustandig ist, verwendet ebenfalls keine formalisierten Ex-
trapolationsfaktoren, sondern ermittelt die Werte in einem Diskussionsprozess und

mit Expertenmeinung.

4.8.2.2 Kanzerogene

Die Klassifizierung von Kanzerogenen erfolgt auf der Basis der Einstufungen von IARC.
Es erfolgt eine Einstufung der Wahrscheinlichkeit einer kanzerogenen Wirkung, aller-
dings keine Einordnung in Kategorien. Die zur Verfligung stehenden Daten werden
evaluiert und es wird erdrtert, ob es sich um genotoxische oder nicht-genotoxische
Substanzen handelt. Substanzen, fur die ein Schwellenwert ermittelt werden kann,
erhalten einen OEL. Allerdings werden auch fir Substanzen ohne Schwellenwert
Grenzwerte ermittelt, dies erfolgt bei der Regulations Group. Es werden keine Risiko-
niveaus berechnet, die Festlegung der Werte erfolgt unter Beriicksichtigung soziooko-
nomischer und technischer Machbarkeit mittels Expertenmeinung.

Die Substanzen sind in drei Gruppen eingeteilt: die erste Gruppe, die einen OEL erhal-
ten haben, sind in der Liste mit Arbeitsplatzgrenzwerten aufgefiihrt (Substanzen der
Gruppe ,,C“). Die Substanzen der Gruppen ,,A“ und ,B“ erhalten keinen Grenzwert, sie
sind in Anhang 3 der Arbeitsplatzgrenzwertliste gefiihrt und unterliegen besonderen

Bestimmungen zur Verwendung (SWEA 2005). Die Substanzen der Gruppe , A“ dirfen
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nicht verwendet werden, Gruppe ,,B“ darf nur mit der Genehmigung der SWEA ver-

wendet werden.

4.8.2.3 Reproduktionstoxische Stoffe

Reproduktionstoxische Substanzen erhalten auch Grenzwerte und werden in der Liste
der Arbeitsplatzgrenzwerte gekennzeichnet und in zusatzlich einer gesonderten Liste
gefuihrt (Anhang 3, Gruppe E der Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte). Alle verfligbaren
Daten zur reproduktionstoxischen Wirkung von Substanzen werden zusammengestellt
und evaluiert. Dazu zdhlen Wirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf das ungeborene
Kind sowie Auswirkungen auf die Entwicklung des Kindes.

Es bestehen gesonderte Regelungen fiir Schwangere und stillende Miitter hinsichtlich
reproduktionstoxischer Substanzen. Bei einigen Substanzen werden niedrigere Grenz-
werte angesetzt, bei anderen Substanzen gilt, dass Schwangere und Stillende diesen
nicht mehr ausgesetzt werden dirfen (SWEA 2005).

4.8.2.4 Sensibilisierende Stoffe

Fiir einige sensibilisierende Substanzen gibt es Grenzwerte, diese werden in der Liste
mit ,,S“ gekennzeichnet. Die Kennzeichnung wird fiir Substanzen verwendet, die tber
die Atemwege und liber die Haut eine Sensibilisierung auslésen kénnen.

Grundsatzlich werden fir Substanzen mit sensibilisierenden Eigenschaften besonders
niedrige Werte festgelegt, sie werden zudem in zwei unterschiedliche Listen eingeteilt:
Substanzen, die als besonders sensibilisierend gelten, werden in Anhang 3, Gruppe B
der Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte gefiihrt und dirfen nur mit Genehmigung der
Work Environment Authority eingesetzt werden. Die anderen Substanzen werden in

Anhang 3, Gruppe D aufgelistet (Swedish Work Environment Authority 2005).

4.8.2.5 Hautresorptive Stoffe

Substanzen, die lber die Haut aufgenommen werden kénnen und zur systemischen
Belastung beitragen, werden in der Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte mit ,,H” gekenn-
zeichnet. Die Kennzeichnung erfolgt dann, wenn die Aufnahme lber die Haut in einem
grofReren Umfang zur Gesamtbelastung beitragen kann. Bei (ber diese Menge hinaus
gehender Hautresorption bietet der OEL nicht mehr ausreichend Sicherheit (Swedish

Work Environment Authority 2005). Die ,,Regulations Group” libernimmt grundsatzlich
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die Empfehlungen der Kriteriengruppe beziiglich einer Kennzeichnung zur Hautresorp-
tion.

“The prescribed limit value is assessed to afford adequate protection, but only so long
as percutaneous uptake is not on such a scale as to affect total exposure.” (SWEA
2005)

In den Begriindungsdokumenten sind auch Informationen zur Hautresorption und den
Beitrag zur systemischen Belastung enthalten. Dabei wird auch vermerkt, ob durch die
Aufnahme (ber die Haut auch eine Sensibilisierung der Atemwege erfolgen kann. Die
Quantifizierung erfolgt nach den Kriterien, die von ECETOC formuliert wurden (J
Hogberg 2009, pers. Mitteilung).

Demnach sollte eine Kennzeichnung erfolgen, wenn die Menge eines Stoffes, die in-
nerhalb einer Stunde (ber die Unterarme und Hande aufgenommen werden kann,
mehr als 10% der Menge ist, die innerhalb von 8 Stunden, bei einer Exposition in Hohe
des OEL, (iber die Lunge aufgenommen werden kann. Dies gilt dann, wenn der OEL auf
der Basis von systemischen Effekten ermittelt wurde, und nicht auf der Basis von rei-
zenden Effekten oder direkten Auswirkungen auf die Atemwege (ECETOC 1998).

Die Regulations Group tUbernimmt die Empfehlungen der Kriteriengruppe und wendet
die Hautkennzeichnung zusatzlich an, wenn eine Substanz durch die EU-Klassifikation
mit R 24 (,toxic in contact with skin“) oder R 27 (very toxic in contact with skin) ge-

kennzeichnet ist (pers. Mitteilung M Walding, J Hogberg und J Montelius).

4.8.2.6 Kritischer Effekt

Seeley et al. (2001) zufolge wird in Schweden haufiger die Reizung von Schleimhauten
und Atemwegen als kritischer Effekt gewahlt und auf dieser Basis der OEL abgeleitet.
Die Aussage wurde von Johan Hogberg, Chair der Criteria Group, bestatigt, in etwa

50% der Falle werde die Irritation von Schleimhduten als kritischer Effekt ausgewahlt.

4.8.2.7 Stoffgemische

Es gibt keine formalisierte Vorgehensweise bei der Ermittlung von Grenzwerten fir die
Exposition gegenlber Stoffgemischen, eine Ausnahme sind organische Losemittel. Die
Regulations Group empfiehlt, fiir die Losemittel eine Ratio vom Anteil der einzelnen
Substanzen der gemessenen Konzentration und den jeweiligen OELs zu berechnen
(SWEA 2005). Dieser Vorgehensweise wird die Annahme einer additiven Wirkung zu-

grunde gelegt.
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5 REACH-Verordnung und DNEL-Werte

Am 1. Juni 2007 ist die EU-Chemikalienverordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-
Verordnung)7 in Kraft getreten. REACH steht fiir Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals, also fiir die Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung von Chemikalien. Als EU-Verordnung besitzt REACH gleichermalen und

unmittelbar in allen Mitgliedstaaten Giltigkeit.

Die REACH-Verordnung fordert fiir Stoffe und Gemische im Rahmen der Stoffsicher-
heitsbeurteilung mogliche schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit zu
bewerten (Art. 14 Abs. 3a). Die Verantwortlichkeit zur Identifizierung sowie Abschat-
zung und Bewertung der Risiken eines Stoffes und Gemisches fiir den Menschen ob-
liegt nach dieser Verordnung dem Stoffhersteller und Importeur bzw. auch dem nach-

geschalteten Anwender.

Die Ermittlung schadlicher Wirkungen auf den Menschen hat anhand der in den An-
hdngen VI-XI der REACH-Verordnung vorgegebenen Datenanforderungen zu erfolgen.
Abhdngig vom Produktionsvolumen sind verschiedene toxikologische Eigenschaften
einschlieRlich krebserzeugender, erbgutverandernder und fortpflanzungsgefahrdender
Wirkungen zu prifen. Zugrunde gelegt werden hierzu bereits erprobte und anerkannte
Stoffprifungsverfahren wie GLP (Gute Labor-Praxis), OECD-Methoden, EU-
Verordnungen sowie darliber hinaus weitere neue Prifungen beispielhaft Analogiebe-
trachtungen und Strukturanalysen (z. B. (Q)SAR).

Die fur einen Stoff bzw. ein Gemisch bestimmten Daten bilden die Basis einerseits fir
dessen Einstufung und Kennzeichnung sowie PBT/vPvB-Beurteilung (persistente, bio-
akkumulierende und toxische Stoffe/ sehr persistente und sehr bioakkumulierende
Stoffe). Andererseits werden daraus DNEL-Werte (Derived No-Effect Level) abgeleitet,
oberhalb derer Menschen nicht exponiert werden sollten. Artikel 119 der REACH-

Verordnung sieht vor, dass abgeleitete DNEL-Werte der registrierten Stoffe ab dem

"Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe (REACH) im Amtsblatt der
der Europaischen Union L 396 vom 30. Dezember 2006, S. 1. Berichtigte Fassung im Amtsblatt der Euro-
péaischen Union L 136 vom 29. Mai 2007, S. 3. (http://www.reach-clp-
helpdesk.de/nn_69286/de/Downloads/VO-Gesetze/REACH-Verordnung-1907-2006.pdf?)
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Jahr 2010 auf der Website der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) veroffentlicht
werden.

Die REACH-Verordnung definiert den DNEL-Wert (Art. 119 Abs.1f) als einen Expositi-
onsgrenzwert (Anhang | Abschnitt 1.0.1.), unterhalb dessen keine schadliche Wirkung
durch den Stoff auf die menschliche Gesundheit zu erwarten ist. Der DNEL-Wert ba-
siert auf wissenschaftlichen Daten und hat sich bei einer Ableitung an den Daten zu
orientieren, die die empfindlichste valide toxische Wirkung aufzeigen. Firr die Ablei-
tung eines DNEL-Werts sind nach Anhang | Abschnitt 1,4. der REACH-Verordnung u.a.
Unsicherheiten bei den Toxizitatsstudien, Art und Schwere der Wirkungen sowie Risi-
kogruppen in der Bevdlkerung zu bericksichtigen. Der DNEL-Wert wird auf ein be-
stimmtes Expositionsszenarium bezogen, welches durch mogliche Expositionspfade
(inhalativ, dermal und oral) und Expositionsdauer (akut, chronisch) sowie durch die als
Schutzziel definierte relevante Bevolkerungsgruppe (Arbeitnehmer und Verbraucher)
bestimmt wird. Entsprechend dem Expositionsszenarium, dem Schutzziel und dem
Verwendungszweck konnen fiir ein und denselben Stoff mehrere DNEL-Werte abgelei-
tet werden, die sich beispielhaft auf den Arbeitsplatz oder fiir den Verbraucher auf den
Wohninnenraum beziehen kénnen.

Das System unter REACH unterscheidet zwischen den folgenden drei Kategorien: Stof-
fe, Zubereitungen und Erzeugnisse. Stoffe sind chemische Elemente und ihre Verbin-
dungen. Zubereitungen sind Gemenge, Gemische oder Losungen, die aus zwei oder
mehr Stoffen bestehen. Unter Erzeugnissen versteht die REACH-VO einen Gegenstand,
der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhdlt, die in
groflerem MaRe als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt. Von
diesen drei Kategorien unterliegen nur Stoffe und Zubereitungen der Registrierungs-
pflicht unter REACH. Dies bedeutet, dass fir Bauprodukte, die Erzeugnisse sind, keine
DNEL-Werte durch die Hersteller zu ermitteln sind.

Anhand welcher Datenanforderungen einzelne DNEL-Werte flr Stoffe bestimmt wer-
den, muss derzeit noch offen bleiben. Unter Voraussetzung der in der REACH-
Verordnung gestellten Anforderungen und der erst anlaufenden Umsetzung der
REACH-Verordnung bleibt zunachst abzuwarten, welche weiterfliihrenden gesundheits-
relevanten wissenschaftlichen Daten in Bezug auf die Ableitung eines DNEL-Werts zu-
kiinftig und transparent 6ffentlich zur Verfligung stehen werden. Aus diesen Griinden
wird in dem vorliegenden Projekt auf eine weitergehende Betrachtung und Beurtei-

lung der Verwendung von DNEL-Werten verzichtet.
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6 Kriterien zur Anwendung der ,,Haut“-Kennzeichnung nach ECETOC

Das ,European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals” (ECETOC) hat
1998 einen Bericht veroéffentlicht, in dem Grundlagen einer Strategie fiir die Kenn-
zeichnung von Substanzen als hautresorptiv diskutiert werden.

Diese Strategie wurde von vielen Arbeitsplatzgrenzwert-Komitees aufgegriffen und
dient in mehreren europaischen Staaten als Basis fiir die Kennzeichnung von Substan-

zen.

Gase und flichtige Flissigkeiten mit Dampfen, die in signifikanter Menge Uber die Haut
aufgenommen werden kénnen, sollten OELs erhalten, die dies berlicksichtigen. Der
OEL sollte so festgelegt werden, dass die Gesamtaufnahme (inhalativ und dermal)
nicht schadlich ist.

Die ,,Hautkennzeichnung” sollte vor allem dann bedacht werden, wenn es sich um Sub-
stanzen mit einem Siedepunkt > 15° handelt. Der Kontakt der Substanz mit der Haut
kann entweder direkt oder durch Aerosole erfolgen. Ausgehend von folgender Berech-

nung wird fiir diese Substanzen eine Kennzeichnung empfohlen:

Eine Hautflache von ~0,3 m? (Hidnde, Unterarme, Hals, Gesicht) wird bei einer mittle-
ren Luftgeschwindigkeit von 2 km/h einem Volumen 2000 x 0,3 x 8 m? pro 8 Stunden-
Schicht ausgesetzt. Diese Menge (4 800 m3) ist deutlich hoher als die entsprechende
Menge, die inhaliert wird (10 m3), so dass die Hautresorption der Aerosole bedeutend

sein kann.

Der Nachweis, dass Potential flir Hautresorption besteht, kann aus verschiedenen
Quellen stammen:

» Studien oder Erfahrungen von Menschen (Fallberichte, biologisches
Monitoring, experimentelle Studien, Berichte Uber verdanderte sensorische
Wahrnehmung nach der Exposition)

» Direkte Messungen dermaler Absorption beim Menschen oder bei Tieren (in vi-

vo oder in vitro Modelle).

Falls keine Daten vom Menschen verfligbar sind, kann eine Beziehung zwischen den

toxischen (letalen) Dosen verschiedener Expositionswege ermittelt werden:
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» Ermittlung der Beziehung zwischen dermaler LD50 und in vitro LD50, intraperi-
tonealer LD50 oder inhalativer LD50

» Wenn die dermale LD50 < 10 x in vitro LD50, intraperitonealer LD50 oder
inhalativer LD50 betragt, besteht ein signifikantes Resorptionspotential.

» (Sollte die dermale LD50 2000 mg/kg Korpergewicht betragen und die anderen
LD50 mehr als 200 mg/kg, gilt diese Regel nicht).

Die Kennzeichnung soll gemafl ECETOC dann erfolgen, wenn die Menge, die Uber die
Haut an Unterarmen und Handen innerhalb einer Stunde mehr als 10% der Menge
ausmacht, die bei einer Exposition in Hohe des OEL Uber 8 Stunden aufgenommen
wird. Voraussetzung ist, dass der OEL auf der Basis systemischer Toxizitdt festgelegt
wurde, nicht auf der Basis (lokaler) irritativer Effekte oder direkter Auswirkungen auf

den respiratorischen Trakt.

Das Entscheidungsschema zur Vergabe einer ,Haut”- Kennzeichnung ist in Abbildung
19 dargestellt. (,SOEL” steht fir ,Systemischen” OEL)
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7 Vergleich von Kennzeichnungen und Einstufungen

Im folgenden Kapitel werden exemplarisch Grenzwerte, Kennzeichnungen und Einstu-
fungen von Substanzen vergleichend dargestellt. Der Fokus lag dabei auf KMR-
Substanzen, sensibilisierenden Stoffen und Stoffen mit hautresorptivem Potenzial. Ab-
schlieBend wird in einer Ubersicht dargestellt, in welchen Systemen soziodkonomische

und technische Aspekte bei der Festlegung von OELs eingehen.

7.1 Einstufung und Kennzeichnung von KMR-Stoffen

In den europdischen Arbeitsplatzgrenzwertsystemen werden die Klassisifkationen von
IARC und der EU zur Einstufung kanzerogener Substanzen verwendet. In Deutschland
und den Niederlanden werden kanzerogene Substanzen zuséatzlich durch eigene Komi-
tees klassifiziert. In den Niederlanden gibt es ein gesondertes Komitee zur Bewertung
kanzerogener Substanzen.

In Deutschland nehmen sowohl die MAK-Kommission als auch der AGS eine Einstufung
von Kanzerogenen vor. In den TRGS 900, in denen die AGWs verdffentlicht werden,
sind Stoffe nach der Einstufung durch die EU-Richtlinie 67/548/EWG Anhang VI klassifi-
ziert und nach der AGS-Einstufung.

Auch das europaische Expertenkomitee SCOEL, das franzésische Komitee fir Arbeits-
platzgrenzwerte und die britische HSE und ihre Sub-Komitees richten sich nach der EU-
Klassifikation. Die schwedische Criteria Group richtet sich nach den Einstufungen von
IARC. In Danemark werden bei der Bewertung von Substanzen die Klassifikationen von
IARC, der EU und eigene Einstufungen verwendet. In den OEL-Listen in Schweden und
Danemark wird keine Abstufung nach Evidenzunterschieden vorgenommen. In den
OEL-Listen werden alle Substanzen, fir die ein Verdacht auf kanzerogene Wirkung vor-
liegt, als Kanzerogen gekennzeichnet, ohne Hinweis auf die Starke der Beweiskraft
(,strength of evidence”) und ohne Hinweis darauf, ob es sich um Tierkanzerogene oder
Humankanzerogene handelt. In Tabelle 14 ist zusammengefasst, auf welcher Basis die

Einstufung von Kanzerogenen in den einzelnen Systemen erfolgt.
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Tabelle 14: Einstufungsbasis fiir Kanzerogene in den Systemen.
Einstufung nach
EU (SCOEL) EU (RL 67/548/EWG Anhang VI)

Danemark EU, IARC, Work Environment Authority (keine
Evidenzunterschiede)
Deutschland AGW EU & AGS

Deutschland MAK DFG-Kommission

Frankreich EU

GroBbritannien EU

Niederlande Sub-Komitee zur Bewertung kanzerogener Substanzen
Schweden IARC (keine Evidenzunterschiede)

Tabelle 15 zeigt fur ausgewahlte Stoffe der NIK-Liste, wie die Substanzen in den jewei-
ligen OEL-Listen gekennzeichnet sind. Dabei kann man erkennen, dass die Einstufung
und Kennzeichnung von Kanzerogenen, hier als Beispiele Styrol und Ethylbenzol, nicht
in allen Systemen in gleicher Weise erfolgt. Tetrachlorethen ist fast in allen Listen als

Kanzerogen eingestuft, auller bei den Niederlanden.

Tabelle 15: Einstufung und Kennzeichnung ausgewdhlter Stoffe mit (vermuteter) hu-
mankanzerogener Wirkung in den verschiedenen Systemen.

Name Styrol Ethylbenzol Tetrachlorethen Formaldehyd
CAS Nr. 100-42-5 100-41-4 127-18-4 50-00-0
EU (SCOEL) nicht bewertet -- Kanz. Kat. 3 Kanz. Kat. 3
Deutschland -- -- Kanz. Kat. 3,
AGS Fruchtschad. Kat. 3
Deutschland Kanz. Kat. 5, Kanz. Kat. Kanz. Kat. 3B Kanz. Kat. 4
MAK Schwanger- 3A

schaftsgruppe C
Danemark Kanzerogen Kanzerogen Kanzerogen Kanzerogen
Finnland -- -- R 40 R 40
Frankreich -- -- Kanz. Kat. 3 Kanz. Kat. 3
GroRBbritannien -- - R 40 R 40
Niederlande -- - Fruchtschad. Kat. 3 -

Schweden -- -- Kanzerogen Kanzerogen
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Auch Formaldehyd wird in fast allen untersuchten OEL-Systemen als moglicherweise
kanzerogen eingestuft. Nur in Danemark und Schweden wird kein Evidenzunterschied
vorgenommen (Tabelle 15). Die MAK-Kommission hat Formaldehyd als Kanzerogen der
Kategorie 4 bewertet. In Kategorie 4 werden Stoffe eingeordnet, bei denen der
genotoxische Effekt eine untergeordnete Rolle spielt, und fir die daher ,kein nen-
nenswerter Beitrag zum Krebsrisiko fir den Menschen” erwartet wird (DFG-MAK
2009). In der von SCOEL im Marz 2008 veroffentlichten Empfehlung wird Formaldehyd
als ,,genotoxic carcinogen, for which a practical threshold is supported” eingestuft und
ein OEL von 0,25 mg/m? (0,2 ppm) empfohlen (SCOEL 2008). Das britische Komitee
WATCH hat einen MEL von 2,5 mg/m? empfohlen (2ppm) (letzte Anderung 2002). Die
Datenlage zur Kanzerogenitat wird als mehrdeutig eingestuft, eine Einstufung als kan-
zerogen weiterhin fiur sinnvoll erachtet und daher ein technisch-6konomischer MEL
ermittelt (ACTS 2002). Formaldehyd kann als Beispiel fir die unterschiedliche Heran-
gehensweise der Komitees fiir genotoxische Kanzerogene gesehen werden (vgl. Tabel-
le 16).

Zudem ist Formaldehyd ein Beispiel fiir die Beeinflussung der Festlegung von Grenz-
werten durch soziobkonomische Interessen: Im Dezember 2009 wurde die dritte Liste
mit indikativen OEL-Werten (IOELVs) veroffentlicht, auf der ein OEL fiir Formaldehyd,
der urspriinglich von SCOEL vorgeschlagen war, nicht mehr enthalten war. Aus Diskus-
sionsdokumenten, die auf der Internetseite der britischen Health and Safety Executive
veroffentlicht werden, geht hervor, dass durch den Einfluss der (Holz)Industrie dieser
Wert nicht veroffentlicht wurde.

Fiir genotoxische Kanzerogene werden in der Regel keine NOAELs als Berechnungsba-
sis ermittelt, um gesundheitsbasierte Grenzwerte abzuleiten. Bislang wurde ange-
nommen, dass diese Substanzen keine Wirkschwelle haben (Nielsen und Ovrebo
2008). Seit den 1990er Jahren werden jedoch zunehmend andere Ansatze der Risiko-
abschéatzung diskutiert (Bolt 2008), die auf dem Wirkmechanismus basieren. Demnach
kénnen fir einige genotoxische Kanzerogene auch Schwellenwerte ermittelt werden,
wenn sie nur schwach genotoxisch sind oder einen nicht-stochastischen Wirkmecha-
nismus haben.

In Tabelle 16 ist zusammengefasst, auf welcher Basis Arbeitsplatzgrenzwerte fiir kan-
zerogene Stoffe mit genotoxischer Wirkung ermittelt werden.

Dabei ergibt sich ein sehr heterogenes Bild in den einzelnen Staaten. Wahrend in eini-

gen Komitees (teilweise) risikobasierte Werte fiir genotoxische Kanzerogene ermittelt
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werden (Niederlande, EU, Frankreich und bei den deutschen TRGS) werden von der

MAK-Kommission keine Grenzwerte flir genotoxische Kanzerogene ermittelt.

In Danemark, GroR3britannien und Schweden werden fir Kanzerogene ohne Wirk-

schwelle soziookonomisch-technische Grenzwerte ermittelt. Es wird keine Unterschei-

dung hinsichtlich der Wirkmechanismen genotoxischer Kanzerogene getroffen.

Tabelle 16: Basis der Grenzwerte fiir genotoxische Kanzerogene.

EU

Deutschland (AGS)

Deutschland (MAK)

Danemark
Finnland
Frankreich

GrofBbritannien
Niederlande

Schweden

» Berechnung von Risikowerten fiir Expositionsniveaus fir
Substanzen ohne Wirkschwelle

» Gesundheitsbasierte OELs fiir Substanzen mit ,prakti-
scher” oder tatsachlicher Wirkschwelle

Risikobasiert: Auf der Basis von Krebsrisikoniveaus werden

Expositionsniveaus ermittelt; gilt fir alle genotoxischen Kan-

zerogene

auf Basis eines NOAEL fir Kanzerogene, bei denen der

genotoxische Effekt keine oder untergeordnete Bedeutung

hat

Sozio6konomisch — technische Werte

Sozio6konomisch — technische Werte

Risikobasiert: Auf der Basis von Krebsrisikoniveaus werden

Expositionsniveaus ermittelt

Sozio6konomisch — technische Werte

» Risikobasiert fir genotoxische Kanzerogene ohne Wirk-
schwelle (,,nicht-stochastischer” Mechanismus): Auf der
Basis von Krebsrisikoniveaus werden Expositionsniveaus
ermittelt

» Gesundheitsbasierte OELs fir Substanzen mit Wirkschwel-
le (,,stochastische” Wirkschwelle)

Soziodkonomisch — technisch

Das Komitee SCOEL hat in einem Methodikdokument die eigene Herangehensweise

dargestellt. SCOEL unterscheidet vier Gruppen von Kanzerogenen, wobei eine Gruppe

die nicht-genotoxischen Kanzerogene reprasentiert, die anderen drei Gruppen umfas-

sen genotoxische Kanzerogene, die gemal ihres Wirkmechanismus eingestuft werden.

Es wird unterschieden zwischen genotoxischen Kanzerogenen, die keine Wirkschwelle

haben, solche, bei denen nicht von einer Wirkschwelle ausgegangen wird und Substan-

zen, bei denen eine ,,praktische” Wirkschwelle angenommen wird (Bolt 2008; Bolt und

Huici-Montagud 2008). Nur fiir Substanzen mit Wirkschwelle werden gesundheitsba-



Einstufung und Kennzeichnungen 149

sierte OELs ermittelt, flr die anderen Substanzen werden Risikoabschatzungen durch-
geftihrt. Dabei werden flir mehrere Expositionsniveaus die Risiken fiir das Auftreten
zusatzlicher Krebserkrankungen berechnet.

Auf der Annahme, dass fir einige genotoxische Kanzerogene Wirkschwellen identifi-
ziert werden koénnen, basiert auch die Ermittlung von OELs fir Kanzerogene in den
Niederlanden. Fir genotoxische Kanzerogene mit nicht-stochastischem Wirkmecha-
nismus wird eine Wirkschwelle angenommen. Fir Stoffe ohne Wirkschwelle werden
risikobasierte Grenzwerte berechnet, die von einem tolerierbaren (maximale) Risiko
zusatzlicher (durch die Exposition gegen die jeweilige Substanz verursachten) Krebsfal-
le ausgehen. Dieses Risiko entspricht 4:1000 zusatzlichen Krebserkrankungen (Lebens-
arbeitszeit-Krebsrisiko). Es besteht eine Verpflichtung fiir die Arbeitgeber, die Expositi-
on zu senken, um zu einem Niveau zu gelangen, bei dem das Akzeptanzrisiko von 4:
100 000 erreicht wird (Brokamp und Hendrikx 2008). Bei der Ermittlung eines Grenz-
wertes, der nicht dem Akzeptanzrisiko entsprechend festgelegt wurde, soll alle 4 Jahre
geprift werden, ob der Wert gesenkt werden kann.

Allerdings zeigt das Beispiel von 1,3-Butadien, dass auch in den Niederlanden noch
nicht alle Grenzwerte fir Kanzerogene ohne Wirkschwelle risikobasiert sind. Der
Grenzwert fur die Substanz, der zudem deutlich iber den Grenzwerten der anderen
Staaten liegt (vgl. Tabelle 17), basiert noch auf einer Empfehlung aus dem Jahr 1994,
vor der Umstellung des Systems.

Im Unterschied zu den Niederlanden wird in Deutschland (AGS) fiir alle genotoxischen
Kanzerogene angenommen, dass keine Wirkschwelle ermittelbar ist (Degen und Nies
2008) und daher grundsétzlich risikobasierte Grenzwerte ermittelt werden sollen. In
Deutschland ist durch den AGS eine Ubergangsfrist fiir das Akzeptanzrisiko fiir zusatzli-
che Krebserkrankungen bis 2018 festgelegt. Dann soll das Akzeptanzrisiko von 4:10 000
auf 4:100 000® herabgesetzt werden.

Auch im franzdsischen System werden fiir Kanzerogene ohne Wirkschwelle risikoba-
sierte Grenzwerte ermittelt. Es werden Expositionsniveaus fiir drei Risikoniveaus be-
rechnet, die Werte werden als Risikoniveau pro Expositionsjahr angegeben: 1:10* (ent-
spricht 4:10% Lebensarbeitszeitrisiko), 1:10° (entspricht 4:10%, 1:10° (4:10°).

In GroBbritannien werden technisch-basierte Grenzwerte festgelegt, basierend auf der
Annahme, dass es keine Wirkschwelle gibt (HSE/WATCH 2005).

8 Bezugsrahmen ist eine Lebensarbeitszeit von 40 Jahren (AGS 2008)
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Tabelle 17 zeigt einige Beispiele fir Grenzwerte, die in verschiedenen Staaten fiir Kan-

zerogene ohne (sicher festgestellte) Wirkschwelle festgelegt wurden.

Tabelle 17: Arbeitsplatzgrenzwerte (in mg/m?3) fir Kanzerogene ohne (sichere) Wirk-

schwelle.

Name 1,3-Butadien Vinyl Chlorid Benzol Naphthalin
CAS Nr. 106-99-0 75-01-4 71-43-2 91-20-3
EU - S - (50)°
Deutschland - - - 50
AGS

Deutschland - - - -
MAK

Danemark 22 3 0,5 ppm 50
Finnland 2,2 7,7 3,25 5(10)
Frankreich 2,59 3,25 50
GroRbritannien 22 7,8 3,25 -
Niederlande 46,2 7,77 3,25 50 (80)
Norwegen 2,2 3 3 50
Schweden* 1(10) 2,5 (13) 1,5 (9) 50 (80)

° In einer Empfehlung von 2008 kommt SCOEL zu dem Schluss, dass kein gesundheits-
basierter Wert fiir Naphthalin abgeleitet werden kann, der angegebene Wert gilt bis-
lang noch.

* Der Wert in Klammern ist der Kurzzeitwert.

Die in Tabelle 17 aufgefiihrten Grenzwerte weisen zum Teil eine sehr weite Spanne
(1,3 Butadien) auf, zum Teil eine bemerkbare aber weniger ausgepragte Spanne (Vinyl
Chlorid), bei den anderen Stoffen gibt es nur wenige Abweichungen. Bei den Grenz-
werten der gewdhlten Beispiele Vinyl Chlorid, Benzol und Naphthalin kann man ein
recht homogenes Bild erkennen. Fiir Naphthalin gilt in vielen Staaten noch der EU-
Grenzwert von 50 mg/m?3, der noch in Kraft ist. Allerdings ist seit 2008 eine neue Emp-
fehlung von SCOEL erhaltlich, wonach kein gesundheitsbasierter Grenzwert fiir Naph-
thalin abgeleitet werden kann. Die Werte fiir Vinyl Chlorid kdnnen ebenfalls auf Emp-
fehlungen von SCOEL zurlickgefiihrt werden. Im Empfehlungsdokument von 2002 wer-

den fir verschiedene Expositionsniveaus Risikowerte angegeben. Die von den Staaten
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implementierten Grenzwerte entsprechen diesen Risikowerten: die Werte der Nieder-
lande, GroRbritanniens und Finnland resultieren gemalR der Berechnungen von SCOEL
in einem Krebsrisiko (Angiosarcom) von 9 x 10™. Die Werte in Schweden, Frankreich,
Danemark und Norwegen entsprechen einem Risiko von 3 x 10, bzw. liegen etwas
dariber.

Auf welcher Basis die Werte von 1,3-Butadien festgelegt wurden, ist nicht fiir alle Lan-
der eindeutig nachvollziehbar. Der niederldandische Wert stammt aus dem Jahr 1994,
hier wurde kein risikobasierter Grenzwert ermittelt. SCOEL hat im Jahr 2005 eine Emp-
fehlung zu 1,3-Butadiene abgegeben, es wurde ebenfalls eine quantitative Risikoab-
schatzung durchgefihrt. Es wurden drei verschiedene Risiko-Expositionsniveaus ange-
geben (1,12 mg/m3 oder 0,5 ppm; 2,25 mg/m3 oder 1 ppm; 11,22 mg/m3 oder 5 ppm).
Die Grenzwerte der anderen Staaten, mit Ausnahme der Niederlande, liegen zum Teil
im Bereich der Risikoniveaus. Schweden mit 1 mg/m? liegt im unteren Bereich, Norwe-
gen und Finnland haben sich fir den mittleren Wert entschieden. Die Grenzwerte in
GroRbritannien und Danemark hingegen entsprechen einem deutlich héheren Risiko-
niveau und liegen weit Gber den drei von SCOEL ermittelten/empfohlenen Niveaus. In
GroRbritannien wurde der Wert im Jahr 1993 als MEL eingefiihrt, im Jahr 1999 erfolgte

eine Aktualisierung.

7.2 Umgang mit sensibilisierenden Substanzen

Ahnlich wie bei den Kanzerogenen werden auch fiir Stoffe mit sensibilisierender Wir-
kung unterschiedliche Herangehensweisen beim Vergleich der OEL-Listen deutlich. Am
Beispiel der Stoffe Methylmethacrylat und Glutaraldehyd ldsst sich dies illustrieren
(Tabelle 18). Besonders bei Methylmethacrylat fallt auf, dass es nur in einem Teil der
Listen als sensibilisierende Substanz gekennzeichnet ist, obwohl es in allen betrachte-
ten Systemen bewertet wurde. Glutaraldehyd ist in fast allen Listen als sensibilisierend
gekennzeichnet; die Grenzwerte in Deutschland, Danemark und Finnland wurden als
Momentanwerte festgelegt. Es fallt auf, dass Glutaraldehyd in der britischen OEL-Liste
doppelt gekennzeichnet ist, einmal durch den R-Satz und durch eine zusatzliche Kenn-
zeichnung. Die verbindlichen Grenzwerte von Glutaraldehyd wurden zwischen 0,2
mg/m3 und 0,8 mg/m? festgelegt. Dabei wurde in GroBbritannien und Deutschland mit

0,2 mg/m? der niedrigste verbindliche Arbeitsplatzgrenzwert festgelegt.
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Tabelle 18: Kennzeichnung von sensiblisierenden Stoffen in den OEL-Listen.

Name

CAS Nr.
EU

Deutschland
AGS

Deutschland
MAK

Danemark

Finnland

Frankreich

GrofRbritannien

Niederlande

Schweden

Einstufung und Kennzeichnungen

Methylmethacrylat

80-62-6

Sh (Gefahr der
Sensibilisierung der
Haut)

R 37/38,43

R37/38, 43

S (Sensibilisierend)

* der Wert ist nicht verbindlich.

R 37/38: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.
R 43: Sensibilisierung durch Hautkontakt maoglich.

OEL in
mg/m3

210

210

102
42

410
208

40

200

Glutaraldehyd

111-30-8

nicht bewertet

Sah; Spitzenbegren-
zung Kat. 1,2

Sah (Gefahr der Sen-
sibilisierung der
Atemwege und der

Haut); Spitzenbegren-
zung Kat. 1,2

Momentanwert
R 42/43; takvarde
(Momentanwert)

R 42/43; Sen (kann
berufsbedingtes
Asthma ausldsen)

S (Sensibilisierend)

R 42/43: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt maoglich.

OEL in
mg/m3

0,2

0,2

0,8
0,42

0,4
0,2
0,08*

0,8
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7.3 Hautresorptive Substanzen

Die meisten Komitees beziehen sich auf Kriterien, die vom ,European Centre for
Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals” erarbeitet wurden. Dort wurden im Jahr
1998 verschiedene Herangehensweisen an die Kennzeichnung hautresorptiver Sub-
stanzen in einem Bericht zusammengestellt und diskutiert. AbschlieBend wurden dann
einige Kriterien empfohlen, die zur Bewertung und Kennzeichnung des Resorptionspo-

tenzials verwendet werden konnen.

Mit Tetrachlorethen und Styrol sind in Tabelle 19 Beispiele fir eine sehr unterschiedli-
che Kennzeichnung dargestellt. Ethylenglykolmonobutylether ist ein Beispiel fiir eine
einheitliche Kennzeichnung.

Bei dem Vergleich zeigt sich, dass die Vergabe der Hautkennzeichnung scheinbar un-
abhadngig von der Hohe des Grenzwertes und dem Jahr der Festlegung ist. Die dltesten
Werte fiir Tetrachlorethen, von Schweden und Danemark, zdhlen gleichzeitig zu den
niedrigsten Werten. Die Werte von Danemark, Finnland und Schweden liegen alle bei
70 mg/m3, der Stoff ist jedoch nur in der danischen Liste als hautresorptiv gekenn-
zeichnet, in den schwedischen und finnischen Listen nicht. In der norwegischen Liste,
wo der niedrigste Grenzwert verzeichnet ist, gibt es wiederum eine Kennzeichnung.

Die deutlich héheren Grenzwerte in Frankreich und GroRbritannien kénnten der Grund
dafir sein, dass dort eine Kennzeichnung von Tetrachlorethen als hautresorptiv nicht
als notwendig erachtet wurde. Gemald den ECETOC-Kriterien ist eine Kennzeichnung
sinnvoll, wenn die dermale Aufnahme 10% der Menge Uberschreitet, die bei der
inhalativen Exposition gegen den OEL aufgenommen wird. Bei hoheren Grenzwerten

wird diese Menge dementsprechend spater erreicht.
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Tabelle 19: Kennzeichnung einzelner Substanzen als hautresorptiv in den verschiede-

nen OEL-Listen®.

Name

CAS Nr.

EU

Deutschland
AGS

Deutschland
MAK
Danemark

Finnland

Frankreich

GroRbritanni-

en
Niederlande

Norwegen

Schweden

Tetrachlore
then

127-18-4
Skin; R
37/38

nicht be-
wertet

H

H (Haut)
70

70

335

345

H (Haut)
138*

H (Haut) 40
-- 70

Festlegung
(Jahr)

1994

1997
2003

2000
1989

R 20: Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
R 20/21/22: Gesundheitsschadlich beim Einatmen, Verschlucken und bei Bertihrung mit der

Haut

R 36/38: Reizt die Augen und die Haut
R 37/38: Reizt die Haut und die Atemwege

Styrol

100-42-5
nicht bewer-

tet
-- 86

-- 86

H (Haut)

R 20, 36/38
86

215

R 20, 36/38
430

- 107

-- 105

H (Haut)
90

Ethylenglykolmonobut
ylether

111-76-2
Hautresorptiv

H (Hautresorptiv)

H (Hautresorptiv)

H (Haut)

R 20/21/22, 36/38; hud
(Haut)

H (Haut)

R 20/21/22, 36/38; Sk
(Haut)

H (Haut)

H (Haut)
H (Haut)

Auch bei der Kennzeichnung von Styrol ladsst sich kein eindeutiges Bild erkennen, die

Grenzwerte variieren stark, auch hier sind die Werte in Frankreich und GroRRbritannien

vergleichsweise am hochsten. In den OEL-Listen dieser beiden Staaten ist Styrol nicht

als hautresorptiv gekennzeichnet, allerdings auch in den Listen von Finnland und

Deutschland nicht, obwohl dort die Werte fast ebenso niedrig sind wie in Schweden.

Ethylenglykolmonobutylether ist ein Beispiel fiir eine einheitliche Kennzeichnung in

den verschiedenen Listen.

? Die Grenzwerte in Tabelle 19 sind in mg/m?3 angegeben, bei ,- -, liegt keine Hautkennzeichnung vor.
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8 Vergleich der Arbeitsplatzgrenzwerte und Zusammenfassungen der Begriin-
dungsdokumente ausgewdhlter Substanzen
Die Zusammenstellung der Informationen lber die Ableitung von Arbeitsplatzgrenz-
werten in den einzelnen Systemen soll durch eine vergleichende Betrachtung von Be-
griindungsdokumenten unterstiitzt werden. Aus den zur Verfligung stehenden Doku-
menten wurden Kurzzusammenfassungen erstellt, bei denen folgende Aspekte von
besonderer Bedeutung waren:
» Zeitpunkt der Empfehlung des Grenzwertes/der Erstellung des Begriindungsdo-
kumentes
Empfohlener Grenzwert
Zielorgane/Endpunkte
Auswahl der Schlisselstudie
Auswahl des kritischen Effektes
NOAEL/LOAEL
Verwendung von Extrapolationsfaktoren

Einstufung und Kennzeichnung KMR-Stoffe

VvV V V V V V V V

sonstige Einstufungen und Kennzeichnungen (Hautresorptiv, sensibilisierend).

Die wissenschaftliche Basis und das Jahr der Festlegung bzw. der Ableitung der Werte
zahlen zu den entscheidenden Faktoren. Hinsichtlich der wissenschaftlichen Basis wird
verglichen, welche kritischen Effekte identifiziert wurden und welche Schlisselstudien
ausgewahlt wurden, und ob sich daraus unterschiedliche Grenzwerte ergeben haben.
Auch die Auswahl des NOAEL und die Verwendung von Extrapolationsfaktoren haben
besondere Bedeutung bei der Ableitung des Arbeitsplatzgrenzwertes. Der Vergleich
der Dokumente soll dazu beitragen, Unterschiede bei Einstufung und Kennzeichnung
von Substanzen mit kanzerogener, mutagener oder reproduktionstoxischer Wirkung
nachzuvollziehen. Zudem wurde verglichen, welche Unterschiede sich bei der weiteren
Kennzeichnung von Substanzen (Hautresorption, sensibilisierende Wirkung) feststellen

lassen.
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8.1 Tetrachlorethen (CAS-Nr. 127-18-4)

Tetrachlorethen wird vor allem in der Metallindustrie, in der optischen Industrie und
der Textilindustrie verwendet. Zudem wird es in chemischen Reinigungen eingesetzt.
Tabelle 20 zeigt die Grenzwerte und Kennzeichnungen einiger nationaler OEL-Listen fiir

Tetrachlorethen.

Tabelle 20: Ubersicht tiber die Grenzwerte in verschiedenen Staaten/Organisationen

fur Tetrachlorethen (CAS-Nr. 127-18-4)"°.

8-Stunden- Kennzeichnung Einfiihrung/letzte Ande-
Wert (mg/m3) rung

EU (138) Kanz. Kat. 3; Skin; R Empfehlung des Wertes
37/38 (irritating to durch SCOEL 2008
the skin and respira-
tory system)

MAK-DFG (67,9)* H (Hautresorptiv); 1997: Wert wurde aus-
Krebserzeugend Kate- gesetzt
gorie 3B

Danemark 70 HK (Haut; Kanz.) 1994

Finnland 70 R40, 51/53 n.b.

Frankreich 335 C3 (Kanzerogen Kat. n.b.
3)

GroRbritannien 345 R40,50/53 1997

Niederlande 138 H (Haut); Fruchtscha- 2008
digend Kat. 3

Norwegen 40 H (Haut); K 2000
(Krebserz.); R (Repro-
duktionstoxisch

Schweden 70 C (Krebserzeugend) 1989

* in der Bewertung der MAK-Kommission wird der Wert von 67,9 mg/m3 angegeben, der vor
der Auswirkung auf die Nieren und verhaltenstoxischen Effekten schiitze.

Es wurden die Begriindungen der deutschen MAK-Kommission, der britischen Health
and Safety Executive (HSE), von DECOS, SCOEL und Schweden verglichen.

% Der alte AGW der TRGS 900 betrug 345 mg/m?3, der Wert wurde ausgesetzt und wird Uberarbeitet.
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8.1.1 Deutschland (MAK-Kommission 1997)
Die deutsche MAK-Kommission hat den Arbeitsplatzgrenzwert fir Tetrachlorethen

ausgesetzt, weil die kanzerogene Wirkung auf den Menschen unklar bleibt. Es besteht
die Moglichkeit, dass sich genotoxische Wirkungen von Tetrachlorethen-Metaboliten
auch beim Menschen manifestieren kénnen (MAK-Kommission 1997). Die Substanz ist
als Kanzerogen der Kategorie 3B eingestuft. Falls sich keine genotoxische Wirkung her-
ausstellt, ist die Kommission der Auffassung, dass ein Grenzwert im Bereich von 67,9
mg/m3 (10 ml/m3 bzw. 10 ppm) vor Auswirkungen auf die Nierenfunktion und verhal-

tenstoxikologischen Effekten schiitzen sollte.

8.1.2 SCOEL (SUM/133, 2008)
SCOEL empfiehlt einen 8-Stunden Grenzwert (8 h TWA) von 138 mg/m3 und einen

Kurzzeitwert (STEL) 275 mg/m?3 und eine Kennzeichnung mit ,,skin“ wegen der Gefahr
der Hautresorption. Zudem wird die Substanz mit dem R-Satz 37/38 (irritating to skin
and respiratory system) gekennzeichnet.

Das Empfehlungsdokument von SCOEL stitzt sich weitgehend auf das Dokument der
NEG — DECOS Kooperation (2003) und Dokumente von DECOS (2003, 2004).

Aus Humanstudien ergeben sich nach der Meinung von SCOEL keine klaren Anhalts-
punkte fur Effekte bei wiederholter Exposition bei einem Expositionsniveau von bis zu
173 mg/m3® (25 ppm). Dieser Wert wird als ,No-observed-adverse-effect-
concentration” (NOAEC) angenommen. Die Studien, aus denen dieser Wert identifi-
ziert wurde, untersuchten vor allem Auswirkungen auf Leber, Nieren, zentrales Ner-
vensystem und die Fahigkeit Farben zu sehen. Aus den Humanstudien ergab sich kein
klares Ergebnis zur Lebertoxizitat bei Expositionsniveaus unter 339 mg/m?3 (50 ppm)
und auch fiir Nierentoxizitdt ergaben sich keine eindeutigen Belege bei Expositionsni-
veaus zwischen 8,3 — 156 mg/m?3 (1,2 — 23 ppm).

Es wird eine Studie zitiert, bei der die Auswirkungen einer Exposition von 145 mg/m3
(21 ppm) (8-Std. TWA (iber einen Zeitraum von 6 Jahren) auf Angestellte einer Reini-
gung untersucht wurden. Ansonsten bewegen sich die beobachteten ,effect levels”
zwischen 8,3-156 mg/m3 (1,2 ppm und 150 ppm).

Die vorliegenden Studien zur Kanzerogenitat deuten zwar auf ein erhdhtes Risiko fir
verschiedene Krebsarten (Atemwege, Blase) durch Exposition gegen Tetrachlorethen
(chemische Reinigung) hin, kdnnen jedoch kein klares Bild vermitteln. In diesen Fall-

studien zur Exposition am Arbeitsplatz (chemische Reinigungen) wurden StérgrofRen
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und die Art der Exposition nicht ausreichend berucksichtigt. Daher ist Tetrachlorethen
durch die EU als Kanzerogen der Kategorie 3 eingestuft (RL 67/548/EWG).

In den Tierstudien werden , Lowest-observed-adverse-effect-concentrations” (LOAEC)
fiir die Endpunkte Nieren-, Leber- und Lungenschaden aus Inhalationsstudien und nach
oraler Verabreichung identifiziert. Als Ausgangsbasis fir die Risikocharakterisierung
werden 690 mg/m? (100 ppm) als LOAEC aus Inhalationsstudien fiir Leber- und Lun-
genschaden gewahlt und 390 mg als LOAEL fir Nierenschaden aus einer Oralstudie.

Die Tierstudien belegen einen eindeutigen Zusammenhang zwischen der Exposition
gegen Tetrachlorethen und Krebs in der Leber von Mausen. Bei Mausen wurde eine
hohere Rate des Metaboliten von Tetrachlorethen, Trichloressigsdure, gefunden. Da-
raus wurde gefolgert, dass dieser Befund nicht relevant ist fir die Krebsentstehung
beim Menschen durch eine Exposition am Arbeitsplatz. Im Jahr 1995 wurde
Tetrachlorethen von IARC als wahrscheinlich humankanzerogen eingestuft (Gruppe
2A).

Der kritische Effekt ist nach SCOEL der Effekt auf das zentrale Nervensystem, fiir den
138 mg/m3 (20 ppm) als NOAEL fir den Menschen angenommen werden kann. Dabei
bezieht sich SCOEL auf die Dokumentation von DECOS/NEG (2003). Ein Kurzzeitgrenz-
wert (STEL) von 275 mg/m3® (40 ppm) wird auf der Basis der Empfehlungen von DECOS
(2004) beflirwortet.

Die Aufnahme (ber die Haut kann SCOEL zufolge bis zu 70% zur Gesamtbelastung bei-

tragen, daher wird eine Kennzeichnung hinzugefiigt.

8.1.3 GroBbritannien (EH64 Abschnitt D93, HSE 1997)
In GroBbritannien gilt seit 1997 ein 8-Stunden Wert von 345 mg/m?3 und ein Kurzzeit-

wert (STEL) von 689 mg/m3. Es wurde eine (gesundheitsbezogene) Kennzeichnung mit
dem R-Satz 40 (, limited evidence of carcinogenic effect”) vorgenommen.

In der Begriindung zu Tetrachlorethen wird zundchst ein NOAEL von 138 mg/m?3 (20
ppm) angegeben. Dieser Wert basiert auf einer epidemiologischen Studie an Mitarbei-
tern einer chemischen Reinigung, die einer mittleren Konzentration von 142,43 mg/m?3
(21 ppm) (8h- Arbeitstag) ausgesetzt waren. Als kritischer Effekt wird aus Studien an
Freiwilligen eine Reizung der Augen und Atemwege identifiziert. In einer anderen Stu-

die lag der NOAEL nach einer Exposition von einer Stunde bei 720 mg/m?3 (106 ppm).
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Weiterhin wird angefiihrt, dass es keine zuverldssigen Daten bei héheren Expositions-
niveaus gibt, und daher der NOAEL auch hoher liegen kdnnte. Irritation von Augen
(und Nase) wird aus Freiwilligen-Studien ab einer Exposition von 680 mg/m? (100 ppm)
berichtet (im Fall der Irritation der Nase betrug die Expositionsdauer 7 Stunden).

Im Tierversuch wurde ein NOAEL von 680 mg/m3 (100 ppm) hinsichtlich der Auswir-
kungen auf die Entwicklung der Jungen (Gewichtszunahme, Uberlebensrate) ermittelt.
Als Zielorgane werden Leber und Nieren identifiziert. Aus einer Studie an Ratten mit
einer Exposition Uber 14-17 Wochen (5 Tage/Woche, 6 Stunden/Tag) wurde ein
NOAEL von 1000 ppm fir die Toxizitat an der Leber abgeleitet. Dieselbe Studie diente
zur Ableitung eines NOAEL fur Nierenschaden von 2037 mg/m?3 (300 ppm). Eine weite-
re Studie an Méausen fihrte zu einem NOAEL fir Nierenschaden von 100 ppm.

Als Ergebnis von Tierstudien wird Tetrachlorethen als kanzerogen (bei Ratten), jedoch
nicht genotoxisch eingestuft und es wird keine direkte mutagene Wirkung vermutet.
Tetrachlorethen wird nicht als kanzerogen fiir den Menschen eingestuft, da die vorlie-
genden Studien diesen Schluss bislang nicht zulassen. Insgesamt werden die vorliegen-
den Studien, die Auswirkungen von Tetrachlorethen auf den Menschen untersuchen,
grofitenteils als nur eingeschrankt verwendbar bewertet.

Die Festlegung des Wertes erfolgte auf dem Niveau von 340 mg/m?3 (50 ppm), unter
anderem nach der Berticksichtigung des fur die Industrie/die Betriebe machbaren Ex-
positionsniveaus. Die Basis fiir die Begriindung des Wertes liefern die vorliegenden
Tierstudien und die Informationen aus der Arbeitsplatzstudie, die einen NOAEL von
138 mg/m3 (20 ppm) fiir die Reizung von Augen und Nase (,sensory irritation”) und fiir
die systemische Toxizitdt nahelegen. Diese Auswirkungen werden als kritische Effekte
ausgewahlt (,lead health effects”).

Unter Beriicksichtigung der Datenlage und der geringen Anzahl zuverldssiger Studien
wird argumentiert, dass der tatsachliche NOAEL hoher liegen kénnte.

Die Aufnahme Uber die Haut wird als nicht erheblich zur Belastung beitragend einge-
stuft, daher wird eine Kennzeichnung nicht als notwendig erachtet.

Der Wert wurde als gesundheitsbasierter Grenzwert festgelegt, dazu wurde ein Kurz-
zeitgrenzwert (STEL) von 689 mg/m?3 (100 ppm) festgelegt, um die Reizung von Augen

und Nase (,,sensory irritation”) zu bericksichtigen.
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8.1.4 Niederlande
Aus den Niederlanden sind mehrere Dokumente zu Tetrachlorethen verfiigbar, aulSer

dem gemeinsamen NEG-DECOS Dokument (vgl. Kap. 7.1.6) gibt es noch Dokumente
zum Kurzzeitexpositionswert (STEL) und zur Klassifizierung hinsichtlich der Reprodukti-

onstoxizitat.

Reproduktionstoxizitdt (DECOS 2003)

Hinsichtlich der Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit wird Tetrachlorethen als nicht
klassifizierbar eingestuft, zum Einen aufgrund mangelnder humantoxikologischer Da-
ten und zum Anderen aufgrund der vorliegenden Daten aus Tierstudien, die keine Ein-
stufung als schadigend fiir die Fruchtbarkeit zulassen.

Wegen der Auswirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes empfiehlt
DECOS auf der Basis der Tierstudien eine Einstufung in Kategorie 3 (,,substances which
cause concern for humans owing to possible developmental toxic effects”) und die
Kennzeichnung mit R63 (kann das ungeborene Kind schadigen).

Die Auswirkungen wahrend der Stillzeit konnen aufgrund mangelnder Daten nicht klas-

sifiziert werden.

Short-Term-Limit (STEL) (DECOS 2004)

Der STEL fur Tetrachlorethen wird von DECOS in H6he von 250 mg/m3 empfohlen. Der
Wert basiert hauptsachlich auf einer Freiwilligenstudie und auf einer Tierstudie, bei
denen als kritischer Effekt neurologische Auswirkungen bei einer Exposition von 1570
mg/m?3 identifiziert wurden. Der NOAEL in der Freiwilligenstudie liegt bei 534 mg/m3
fiir die Reizung der Augen.

Der NOAEL wird jedoch von einer anderen Studie abgeleitet, die fir akute neurologi-
sche Effekte einen NOAEL von 730 mg/m3 nahelegt. Bei diesem NOAEL wird fir
Intraspezies-Variabilitat der Extrapolationsfaktor 3 angewendet, wodurch sich der STEL

von 250 mg/m? ergibt.

8.1.5 Schweden
Es liegt ein Consensus Report der schwedischen Expertengruppe zu Arbeitsplatzgrenz-

werten von 1978 vor und ein aktuelles Dokument, das gemeinsam von der , Nordic
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Expert Group” (NEG) und dem ,,Dutch Expert Committee on Occupational Standards”
(DECOS) erstellt wurde (de Raat/NEG-DECOS 2003); vgl. Kap. 7.1.6 .

Der Wert von 70 mg/m? wurde zuletzt im Jahr 1989 geandert, urspriinglich lag der
Wert bei 140 mg/m3. Der Grund fiir die Anderung des Wertes war die Einstufung von
Tetrachlorethen als krebserzeugend durch das ,,Chemical Inspectorate” (pers. Mittei-

lung J Montelius, Swedish Criteria Group).

8.1.6 NEG-DECOS (Criteria Document 2003)
Fiir Effekte beim Menschen werden neurologische Effekte und Lebertoxizitat bei lang-

jahriger Exposition am Arbeitsplatz bei 1380-2756 mg/m3 (200-400 ppm) berichtet. In
Studien an Freiwilligen und epidemiologische Studien wurden bei Konzentrationen von
< 690 mg/m?3 (100 ppm) sofortige Reizungen an Augen, Nase und Hals festgestellt.
Neurologische Effekte wurden in einzelnen Studien bei einer Exposition von > 138
mg/m3 (20 ppm) beobachtet, der durchschnittliche NOAEL fir alle berichteten Symp-
tome liegt bei 138 mg/m3 (20 ppm). In einer dieser Studien wurden Freiwillige wieder-
holt Gber mehrere Stunden hinweg gegen Konzentrationen von < 690 mg/m?3 (100
ppm) exponiert. Die im Rahmen der Freiwilligenstudien ermittelten NOAELs werden als
eingeschrankt zuverlassig bewertet.

Eine Studie von weiblichen Angestellten einer chemischen Reinigung, die Konzentrati-
onen zwischen 6,89-461,6 mg/m?3 (1-67 ppm) ausgesetzt waren, weist auf Auswirkun-
gen auf das zentrale Nervensystem hin. Auswirkungen auf die Nierenfunktion werden
auch in mehreren Studien geschildert. Eine weitere epidemiologische Studie (chroni-
sche Exposition tber 3 Jahre, 50 ppm) weist auf dauerhafte Veranderungen in neuro-
logischen Tests hin. Die vorliegenden Studien zur Kanzerogenitat lassen keinen eindeu-
tigen Schluss zu, es wird auf eine mogliche Erhéhung des Risikos fiir Krebs an Speise-
réhre und Blase hingewiesen. Dies sollte ebenso wie die Auswirkungen auf die Fertili-
tat naher untersucht werden. Aus den Untersuchungen ergeben sich keine Hinweise
auf eine genotoxische Wirkung von Tetrachlorethen bei Saugetieren.

Aus den Tierstudien ergibt sich eine ,lowest observed effective dose” (LOED) fiir neu-
rotoxische Effekte von 620 mg/m3 (90 ppm) durch Inhalation. Nieren- und Lebertoxizi-
tat wurden in den Tierstudien bei einer akuten Exposition (iber mehrere Stunden)
gegen mehrere Tausend ppm beobachtet. Bei Studien zu Auswirkungen kurzzeitiger
Exposition (wiederholte inhalative Exposition Gber einen Zeitraum von mehreren Ta-

gen und Wochen) wurde ein LOAEL von 413 mg/m3 (60ppm) fur neurochemische Ef-
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fekte im Gehirn ermittelt. Bei langerfristiger inhalativer Exposition wurde eine LOED
von 1380 mg/m3 (200 ppm) fir Nierentoxizitat ermittelt. Die Komitees beurteilen die
Datenlage als nicht eindeutig hinsichtlich der , observed effect levels” fliir Auswirkun-
gen auf neurologische Funktionen unterhalb von 100 ppm (690 mg/m3).

Als kritischer Effekt wird die Neurotoxizitat als Folge der inhalativen Exposition identifi-
ziert. Der LOAEL wird bei 690 mg/m3 (100 ppm) angesetzt. Auf diesem Niveau wird
auch eine Reizung der Augen beobachtet. Die Komitees schlieRen aus den Daten, dass

die Hautresorption betrachtlich zur Gesamtbelastung beitragen kann.

8.1.7 Zusammenfassung und Vergleich
Der Vergleich der Grenzwerte fiir Tetrachlorethen zeigt eine groe Spanne: den nied-

rigsten Wert hat Norwegen festgelegt, mit 40 mg/m?3, wahrend in GroRbritannien und
Frankreich die hochsten Werte festgelegt wurden (345 bzw. 335 mg/m3). Die Empfeh-
lung von SCOEL liegt bei 138 mg/m3, der Wert ist allerdings noch nicht veroffentlicht.
Auch bei der Kennzeichnung als Kanzerogen unterscheiden sich die Staaten: Dane-
mark, Frankreich und Schweden kennzeichnen Tetrachlorethen als Kanzerogen (Kate-
gorie 3 in Frankreich, in Danemark und Schweden nur als Kanzerogen gekennzeichnet).
Aus Danemark ist bekannt, dass Substanzen, die von IARC oder EU als (mdgliche) Kan-
zerogene eingestuft wurden, generell als kanzerogen gekennzeichnet werden, ohne
Evidenzunterschiede zu machen. SCOEL, Finnland, GroRBbritannien, die Niederlande
und Norwegen bewerten die Beweislage fir eine Einstufung von Tetrachlorethen als
Kanzerogen als nicht ausreichend. In den Begriindungsdokumenten von GroRBbritanni-
en, Schweden, SCOEL werden (humane) NOAELs bzw. NOAECs von 138 - 170 mg/m?
(20-25 ppm) identifiziert (Tabelle 15).

Tabelle 21: Auswahl kritischer Effekte und NOAELs fir Tetrachlorethen durch
verschiedene Komitees.

Kritischer Effekt NOAEL/LOAEL OEL (mg/m3)
MAK-Kommission Nierenschaden 67,9
(Deutschland) (vorbehaltlich einer

nicht-

genotoxischen
Wirkung von
Tetrachlorethen

SCOEL (EV) Zentrales Nerven- 138 mg/m? 138
system
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WATCH (GroBbri- Reizung der Atem- 138 mg/m3 340

tannien) wege und Augen

DECOS (Niederlan- Neurotox. Effekte 730 mg/m3 250 (Extrapolations-
de); STEL faktor 3)
NEG-DECOS Neurotox. Effekte LOAEL 690 mg/m3

Lebertoxizitat
In allen Begriindungsdokumenten werden Nieren und Leber in Tierversuchen als Ziel-

organe identifziert. Allerdings werden die Ergebnisse als nicht ausreichend fir die
Ubertragung auf den Menschen bewertet. Daher werden neurologische Effekte als
wichtigste Auswirkungen der Exposition von Menschen gegen Tetrachlorethen ge-
wahlt. NEG, DECOS und SCOEL wahlen die Auswirkungen von Tetrachlorethen auf das
zentrale Nervensystem als Ausgangspunkte ihrer Ableitung als kritischen Effekt.

In der Zusammenfassung des Begriindungsdokumentes von WATCH (GroRbritannien)
wird die Reizung von Schleimhaduten als kritischer Effekt genannt. Der Arbeitsplatz-
grenzwert wurde trotz des NOAEL von 138 mg/m?3 (20 ppm) aus einer Arbeitsplatzstu-
die bei 345 mg/m?3 (50 ppm) festgelegt. Dabei wurden die Einwadnde der betroffenen
Industrie (chemische Reinigungen) beriicksichtigt.

Bei den Begriindungen und Kennzeichnungen bzw. Einstufungen von Tetrachlorethen
fallt zudem auf, dass das niederlandische Komitee DECOS als Einziges einen Hinweis
auf eine mogliche reproduktionstoxische Wirkung gibt. In diesem Fall wird
Tetrachlorethen als Substanz eingestuft, die auch beim Menschen ,Bedenken wegen
moglicher Auswirkungen auf die Entwicklung des Kindes” hervorruft. SCOEL hat die
Hinweise auf reproduktionstoxische Auswirkungen einer Exposition gegen
Tetrachlorethen als nicht ausreichend bewertet.

Der alteste Wert liegt in Schweden vor, er stammt von 1989. Der Wert wurde in die-
sem Jahr auf 70 mg/m?3 festgelegt, nachdem er zuvor durch IARC als kanzerogen einge-
stuft worden war. Der danische Wert liegt ebenfalls bei 70 mg/m3, er wurde im Jahr
1994 festgelegt. Der britische Wert von 345 mg/m3 stammt aus dem Jahr 1997, wurde
also spater als die beiden anderen Werte festgelegt.

Es besteht auch die Mdoglichkeit, dass zu einem spateren Zeitpunkt, nach der Festle-
gung des schwedischen und danischen Wertes, Nachweise fiir einen hoheren Grenz-
wert ermittelt werden konnten. Allerdings wurde der Grenzwert in Norwegen erst im
Jahr 2000 auf die Hohe von 40 mg/m? festgelegt. Dies widerspricht der These, dass

aktuellere Belege einen héheren Grenzwert unterstiitzen kénnten.
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Tabelle 22: Ubersicht iber die Schliisselstudien in den Begriindungsdokumenten zu

Tetrachlorethen.
SCOEL (EU, 2008)

MAK-Kommission
(Deutschland,
1997)

WATCH (GroRbri-
tannien, 1997)
DECOS (Nieder-
lande 2003, 2004)

NEG-DECOS ( Nie-
derlande und
Schweden 2003)

Fir den OEL: NEG — DECOS 2003
Fir den STEL: DECOS 2004

Nicht identifizierbar

Nicht identifizierbar

Entwicklungstoxizitat:

Beliles RP, Brusick DJ, Mecler FJ. Teratogenic - Mutagenic risk of
workplace contaminants: trichloroethylene, perchloroethylene and
carbon disulfide. Litton Bionetics, Inc. (contract no: 210-77-0047).
1980.

Schwetz BA, Leong KJ, Gehring PJ. The effect of maternally inhaled
trichloroethylene, perchloroethylene, methyl chloroform, and me-
thylene chloride on embryonal and fetal development in mice and
rats. Tox. Appl. Pharm. 1975; 32: 84-96.

Tinston DJ. Perchloroethylene: Multigeneration inhalation study in
the rat. Zeneca Central Toxicology Laboratory Alderley Park Maccles-
field Cheshire UK. Report No: CTL/P/4097.

Flr den STEL:

Rowe VK, McCollister D, Spencer HC, et al. Vapor toxicity of tetra-
chloroethylene for laboratory animals and human subjects. AMA
Arch Ind Hyg 1952; 5: 566-579.

Stewart RD, Gay HH, Erley DS, et al. Human exposure to tetrachloro-
ethylene vapor. Arch Environ Health 1961; 2: 40-46.

Fiir den OEL (neurotoxische Effekte):

Stewart RD, Baretta ED, Dodd HC, Torkelson TR. Experimental human
exposure to tetrachloroethylene Arch Environ Health 1970;20: 225-
229.

Ikeda M, Imamura T. Biological half-life of trichloroethylene and tet-
rachloroethylene in human subjects. Int Arch Arbeitsmed
1973;31:209-224.
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8.2 2-Methoxyethylacetat (Ethylenglykol Monomethylether Acetat/EGMEA) (CAS-
Nr. 110-49-6)
2-Methoxyethylacetat entsteht aus 2-Methoxyethanol durch Veresterung. Es wird in
der Halbleiterindustrie, bei der Herstellung von Leiterplatten, bei der Lackierung von
Schiffen und Autos, in der Moébel- und Farbenproduktion sowie bei der Automobilher-
stellung eingesetzt (SCOEL 2005). 2-Methoxyethanol und 2-Methoxyethylacetat weisen
ein ahnliches toxikologisches Wirkungsprofil auf. Es liegen mehr epidemiologische Stu-
dien zur gesundheitlichen Wirkung von 2-Methoxyethanol vor. Daher wird der Grenz-
wert fir 2-Methoxyethylacetat haufig entweder analog zu 2-Methoxethanol oder auf
der Basis von Studien zu 2-Methoxyethanol abgeleitet.
Es werden die Begriindungen der MAK-Kommission und von SCOEL, von Finnland,
GroRbritannien, den Niederlanden und Schweden besprochen.
Tabelle 23: Ubersicht iber die Grenzwerte in verschiedenen Staaten/Organisationen
fiir 2-Methoxyethylacetat (CAS-Nr. 110-49-6).

8-Stunden- Kennzeichnung Einflihrung/letzte
Wert Anderung
(mg/m?)

EU 4,9 R 20/21/22, R60, R61; skin 2009

MAK-DFG 4,9 H (Gefahr der Hautresorption),

Schwangerschaftsgruppe B
AGS (TRGS 25 DFG, H, Z (Risiko der Frucht-
900) schadigung kann auch bei Ein-

haltung des AGW nicht ausge-
schlossen werden)

Dinemark 24 H (Haut) 1985 (ACGIH 1982)
Finnland 2,5 R 20/21/22, 60, 61; hud (Haut) 1996
Frankreich 24 H (Haut), R2 (Reproduktions-
toxisch Kategorie 2)
GroB3britannien 25 R20/21/22, 60,61 1993
Niederlande 1,5* H (Haut); Fruchtbarkeitsscha-  Seit 2007 ausge-
digend Kat. 2; Fruchtschadi- setzt
gend Kat. 2
Norwegen 22 H (Haut), R (Reproduktionsto-
xisch)
Schweden 0,5 mg/m3 als 1999
Benchmark
flr Risk-

Assessment
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8.2.1 Deutschland — Empfehlung der MAK-Kommission (2008)
Die MAK-Kommission hat im Jahr 2008 eine Neubewertung von 2-Methoxyethylacetat

vorgenommen und den Grenzwert auf 1 ppm bzw. 4,9 mg/m?3 abgesenkt. Dabei erfolg-
te die Ableitung des Grenzwertes analog zur Bewertung von 2-Methoxethanol, da kei-
ne neueren Studien zur gesundheitlichen Wirkung von 2-Methoxyethylacetat vorlie-
gen. Dementsprechend wird 2-Methoxyethylacetat in die Schwangerschaftsgruppe B
eingestuft, zudem wird eine Hautkennzeichnung empfohlen. Fir eine Einstufung hin-
sichtlich der Kanzerogenitat, keimzellmutagener oder sensibilisierender Wirkung liegen
keine Anhaltspunkte vor.

Aus arbeitsmedizinischen, epidemiologischen Studien und Freiwilligenstudien wurden
hamatologische, reproduktionstoxische und genotoxische Effekte sowie neurologische
und psychiatrische Symptome ermittelt, wobei einige Studien und Ergebnisse durch
die MAK-Kommission als nicht zuverldssig eingestuft werden. Aus den Studien zu ha-
matologischen Effekten ldsst sich eine signifikante Korrelation hamatologischer Effekte
wie Andmie mit der Konzentration des Metaboliten Methoxyessigsaure im Urin ermit-
teln. Es wird eine ,No-observed-effect-concentration” (NOEC) von 1,71 mg/m?3 (0,55
ppm) abgeleitet.

Die Humanstudien zu reproduktionstoxischen Effekten weisen der MAK-Kommission
zufolge zahlreiche Defizite auf, weshalb sie nicht zur Bewertung herangezogen werden
konnen. Humanstudien zur kanzerogenen Wirkung lagen bis zum Zeitpunkt der Bewer-
tung nicht vor (2008).

In Freiwillligenstudien wurde ermittelt, dass bei einer Ganzkdrperexposition (Dampf)
die Aufnahme von 2-Methoxyethanol zu 55% Uber die Haut erfolgt.

Auch in den Tierstudien ergaben sich signifikante hamatologische Effekte nach der
inhalativen Aufnahme von 2-Methoxyethanol bei Ratten und Kaninchen. Bei mannli-
chen Ratten und Kaninchen waren zudem die absoluten Hodengewichte verringert und
es wurden histologische Veranderungen beobachtet. Fiir Kaninchen wurde eine LOAEC
von 93,36 mg/m3 (30 ml/m3) festgestellt, fur Ratten war dies die NOAEC.

Aus den Tierstudien zur Reproduktionstoxizitdt wurde eine NOAEC von 311,21 mg/m?3
(100 ml/m3) fur Fertilitat bei Ratten und mehrere NOAEC fir Entwicklungstoxizitat er-
mittelt. Die Daten zu teratogenen Effekten stammen aus einer Studie von Hanley et al.
aus dem Jahr 1984,

u »Mit einer fruchtschadigenden Wirkung muss nach den vorliegenden Informationen auch bei Einhal-
tung des MAK- und BAT-Wertes gerechnet werden.” (DFG 2009)
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Entscheidend fir die Ableitung des MAK-Wertes fir 2-Methoxyethanol ist laut MAK-
Kommission die innere Belastung mit dem Metaboliten Methoxyessigsaure. Der MAK-
Wert wurde auf der Basis der Korrelation der Konzentration von Methoxyessigsaure im
Urin und der 2-Methoxyethanol-Konzentration in der Luft ermittelt. Der Wert begriin-
det sich auf dem BAT-Wert (15 mg Methoxyessigsaure/g Kreatinin) und der zugehori-
gen Regressionsgeraden, die auf der Basis arbeitsmedizinischer Studien (u.a. Shih et al.
2000 und 2003) ermittelt wurden. Daraus wurde eine Luftkonzentration von 5,26
mg/m3 (1,69 ppm/m?3) abgeleitet und die Empfehlung fir den Luftgrenzwert auf 4,9
mg/m?3 (1 ppm/m?3) festgelegt. Die Kennzeichnung als hautresorptiv (,H”) wird beibe-
halten, wegen der hohen dermalen Resorption von 2-Methoxyethanol. Auch die Ein-
stufung in die Schwangerschaftsgruppe B sollte beibehalten werden, wegen des gerin-
gen Abstandes zum NOAEL von 9,34 mg/m? (3 ppm) fur entwicklungstoxische Effekte,
31,12 mg/m3 (10 ppm) fiir fetotoxische Effekte und 155,6 mg/m3 (50 ppm) fir terato-
gene Effekte. Diese NOAEL-Werte entsprechen den NOAEL-Werten der Studie von
Hanley et al. (1984).

8.2.2 SCOEL-Empfehlung (SUM/120C Marz 2005)
Die SCOEL-Dokumentation verweist zundchst auf das Begriindungsdokument der

schwedischen Kriteriengruppe von G. Johanson (1999) als Basis der humantoxikologi-
schen Bewertung, mit Ergdnzungen um neuere Studien. Die Datengrundlage fir die
Dokumentation bilden liberwiegend Studien zur Exposition gegen 2-Methoxyethanol.
Als kritische Effekte werden die toxischen Effekte auf die Reproduktion und die Blut-
bildung identifiziert. Der von SCOEL empfohlene Grenzwert und durch die Richtlinie
20097161/EG vom 17. Dezember 2009 implementierte Wert liegt bei 4,9 mg/m3 (1

ppm).

Die Tierstudie von 1984 (Hanley et al.) wird als eine ,kritische” bzw. Schllsselstudie
identifiziert. Darin wurde fiir teratogene, embryotoxische und fetotoxische Effekte bei
Ratten, Kaninchen und M&usen ein NOAEL von 31,12 mg/m3 (10 ppm) abgeleitet. Die
andere Schlisselstudie ist eine epidemiologische Studie von Shih et al. (1999).

Es werden keine Humanstudien zur Exposition gegen 2-Methoxyethylacetat zitiert. Die
genannten Studien und Ergebnisse basieren alle auf der Exposition gegeniber 2-
Methoxyethanol. Anamie wurde in verschiedenen epidemiologischen Studien festge-

stellt, die Exposition lag in den verschiedenen Studien bei 16,81 — 26,45 mg/m3 (5,4-8,5
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ppm) (zeitlich gewichtetes Mittel) und 1,09 mg/m?3 (0,35 ppm) (geometrisches Mittel)
bzw. 12,45 mg/m3 (4 ppm) (durchschnittliche Exposition).

In einer weiteren epidemiologischen Studie reichte die Exposition von 29,88 — 7,16
mg/m3 (9,6 Gber 2,3 ppm) (nach 2,5 Monaten) bis zu 1,06 mg/m3 (0,34 ppm) (nach 6
Monaten) (jeweils geometrisches Mittel). In allen Studien wurden Stérungen der Blut-
bildung festgestellt. Die Arbeiter waren zwar jeweils auch anderen Substanzen ausge-
setzt, deren Auswirkungen wurden jedoch in allen Fallen als vernachldssigbar beurteilt.
In der Studie, bei der Arbeiter, die bei einer Exposition von 1,09 mg/m?3 (0,35 ppm)
(gseometr. Mittel) eine erhdhte Pravalenz von Andamie und Granulozytopenie aufwie-
sen, waren die Arbeiter gleichzeitig 2-Ethoxyethanol, Blei und Benzol ausgesetzt. Ob-
wohl die Expositionsmengen als vernachlassigbar beurteilt werden, wird die Studie
nicht zur Ableitung des OEL verwendet.

Zur Ableitung des OEL wurde eine epidemiologische Studie von Shih et al., 1999 ver-
wendet. In dieser Studie wird ein signifikanter negativer Zusammenhang zwischen der
durchschnittlichen Exposition der Arbeiter gegen 12,45 mg/m3 (4 ppm) und der Bil-
dung der roten Blutkérperchen ermittelt. Dieser Wert wird durch die Ergebnisse aus
Tierstudien, wo ein NOAEL von 31,12 mg/m?3 (10 ppm) ermittelt wurde, gestutzt.

Bei dieser Exposition wurde eine Konzentration von 20mg/g Kreatinin des Metaboliten
Methoxyessigsaure im Urin festgestellt.

Eine Kennzeichnung beziglich der Hautresorption wird als erforderlich angesehen,
zudem soll die Substanz mit den R 20/21/22 (harmful by inhalation/in contact with
skin/ if swallowed), R60 (may impair fertility), R61 (may cause harm to the unborn

child) gekennzeichnet werden.

8.2.3 Finnland (pers. Mitteilung A. Zitting, 29.09.2009)
Der in Finnland im Jahr 1996 festgelegte Wert basiert auf den Empfehlungen von

SCOEL. Das von SCOEL im Jahr 2005 vero6ffentlichte Dokument empfiehlt einen Wert
von 4,9 mg/m3 (1 ppm). Der finnische Grenzwert wurde auf der Basis der Empfehlung
von SCOEL, und unter Verwendung derselben Schliisselstudie von Hanley et al. (1984)
aufgestellt. Dabei bezieht sich das Komitee auf den LOEL von 155,6 mg/m? (50 ppm)
und wendet einen Extrapolationsfaktor von 100 an. Dies fuhrte zu dem Grenzwert von
2,5 mg/m?3 (0,5 ppm). Das OEL-Komitee hat den von SCOEL empfohlenen Wert dem-
nach mit einem zusatzlichen Faktor von ,,2“ belegt, wodurch sich ein deutlich niedrige-

rer Grenzwert ergab.
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8.2.4 GroRBbritannien (EH 64, C22, 1993)
In der Begrindung der Health and Safety Executive aus dem Jahr 1993 wird darauf

verwiesen, dass es flir 2-Methoxyethylactetat keine Daten aus Humanstudien gibt.

Als kritischer Effekt wird das Potential flir die reproduktionstoxische Wirkung der Sub-
stanz, das aus Tierstudien abgeleitet wurde, gewadhlt. Das no-effect-level von 2-
Methoxyethanol bei Tieren 31,12 mg/m?3 (10 ppm) wurde als Basis zur Ableitung des
OEL verwendet. Aufgrund des inakzeptablen Risikos bei der Extrapolation der Daten
aus den Tierstudien auf den Menschen wurde der Wert fir ein Maximum-Exposure
Limit (MEL) bei 15,56 mg/m?3 (5 ppm) festgelegt. Es wird erwahnt, dass die Umsetzung
des Wertes in einigen Bereichen der Industrie Kosten verursachte.

Eine Kennzeichnung beziglich der Aufnahme Uber die Haut wurde als sinnvoll erach-
tet.

8.2.5 Niederlande (DECOS 2008a)
Das Dutch Expert Committee on Occupational Safety (DECQOS) hatte im Jahr 1996 einen

gesundheitsbasierten Arbeitsplatzgrenzwert von 1,5 mg/m3 (0,3 ppm) als 8 Stunden
Grenzwert empfohlen. Dabei waren Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit des
Mannes und das Potenzial der Entwicklungstoxizitat als kritische Effekte (aus Tierstudi-
en) identifiziert worden. Der Grenzwert wurde auf der Basis der NOAEL aus den Tier-
studien (Hanley et al. 1984; 30 mg/m?3 fur Ratten/Mause; 9,5 mg/m?3 fur Kaninchen)
ermittelt. Kaninchen haben sich in den Versuchen als empfindlichste Spezies gezeigt
(DECOS 2008a).

Aus den epidemiologischen Studien konnte kein NOAEL abgeleitet werden, weil sie
keine Daten zur Exposition am Arbeitsplatz und zur gleichzeitigen Exposition gegen

andere Chemikalien enthalten.

8.2.6 Schweden (Swedish Criteria Group for Occupational Standards, 1999a)
In Schweden darf die Substanz nur mit Genehmigung der Swedish Work Environment

Authority verwendet werden. Als Benchmark-Wert fiir die Kontrolle der Exposition

gegen 2-Methoxyethylacetat und 2-Methoxyethanol gilt 0,48 mg/m3 (0,1 ppm).

Im Begrindungsdokument werden die Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit, die Ent-
wicklung der Kinder vor und nach der Geburt sowie Stérungen der Blutbildung als die

kritischen Effekte der Exposition gegen 2-Methoxyethylacetat identifiziert.
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Wichtige epidemiologische Studien stammen aus der Herstellung von Computerchips,
bei denen relative groRe Stichproben untersucht werden konnten (> 1000 Personen).
Diese Studien werden als deutliche Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fortpflan-
zungsfahigkeit bei Exposition gegen verschiedene Ethylenglykolether, darunter 2-
Methoxyethanol, gewertet. Allerdings wird auf die schlechte Datenlage bezliglich der
Informationen zur Expositionshohe verwiesen. Eine separate Studie hierzu ergab
durchschnittliche Expositionsniveaus von 0,31 mg/m3 (0,1 ppm) bei 2-Methoxyethanol
und 0,048 mg/m?3 (0,01 ppm) bei 2-Methoxyethylacetat.

Zur Ableitung von Dosis-Wirkungsbeziehungen wird auch die Studie von Hanley et al.
(1984) herangezogen. Fiir Auswirkungen auf die Schwangerschaft wird ein NOAEL von
31,12 mg/m3 (10 ppm) fir Ratten und Mause und 9,34 mg/m?3 (3 ppm) bei Kaninchen
genannt.

Flir die Auswirkungen auf die Blutbildung und Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit des
Mannes werden Studien angefiihrt, die diese Effekte bei einer beruflichen Exposition
zwischen 1,24 - 31,12 mg/m3 (0,4 und 10 ppm) festgestellt haben.

Aufgrund des hohen Resorptionspotentials wird eine Kennzeichnung (,Haut”) empfoh-

len.

Im Bericht zum Impact Assessment (AFS 2000:3) der Swedish Work Environment Au-
thority wird aufgrund der aus Human- und Tierstudien beobachteten Auswirkungen
von 2-Methoxyethylacetat empfohlen, die Exposition so gering wie moglich zu halten.
Dazu wird eine Genehmigungspflicht fiir den Umgang mit 2-Methoxyethylacetat einge-
fihrt. Der Einsatz darf nur noch mit Genehmigung der SWEA und unter Einhaltung be-
stimmter Vorschriften erfolgen. Zur Kontrolle der Exposition wurde als , Benchmark”

ein Wert von 0,1 ppm eingefihrt.

8.2.7 Zusammenfassung und Vergleich
Als kritischer Effekt wird in allen vorliegenden Begriindungsdokumenten die reproduk-

tionstoxische Wirkung von 2-Methoxyethylacetat identifiziert.
Dementsprechend erfolgt in allen Staaten eine Kennzeichnung, aufler in Danemark, es
ist zurzeit nicht klar, ob es eine Kennzeichnung gibt, eine entsprechende Anfrage

brachte bislang keine Ergebnisse.
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Die Grenzwerte (bzw. die Empfehlungen) weisen eine hohe Spanne auf, die Grenzwer-
te in Schweden, Finnland und die Empfehlung in den Niederlanden liegen deutlich un-
ter der Empfehlung von SCOEL. Danemark, GroRbritannien und Norwegen liegen mit
den dort geltenden Werten deutlich Gber den anderen Werten (um das 10-Fache im
Fall von Finnland, sonst das 5-Fache).

Der in Deutschland geltende TRGS 900-Wert (25 mg/m3) entspricht diesen Werten, mit
dem Verweis darauf, dass ein Risiko der Fruchtschadigung kann auch bei Einhaltung
des AGW nicht ausgeschlossen werden kann. Der TRGS-Wert wurde zuletzt in 2006
geandert. Die MAK-Kommission empfiehlt einen Wert von 4,9 mg/m3, wie SCOEL.

Von Danemark, Frankreich und Norwegen ist nicht bekannt, aus welchem Jahr der
Wert stammt, und auf welcher Basis der Wert abgeleitet wurde. In GroRbritannien
liegt die Festlegung des aktuellen Wertes (1993) am langsten zurtick.

Die Werte bzw. Empfehlungen von SCOEL, der MAK-Kommission, Schweden und
DECOS sind aktueller und konnten daher auf eine breitere Datenbasis zurlickgreifen.
Allerdings ist die in den Begriindungsdokumenten von DECOS und der schwedischen
Kriteriengruppe zitierte Studie von Hanley et al. bereits 1984 veroffentlicht. Die Studie
hat in diesen Begriindungen eine zentrale Rolle, und ist jeweils die Ableitungsbasis fir
den Grenzwert auf der Basis der Beobachtungen zur reproduktionstoxischen Wirkung.
In Schweden wird empfohlen, den Wert so gering wie moglich zu halten, mit einer
Benchmark-Angabe von 0,1 ppm (0,3 mg/m3), in den Niederlanden wurde ein Wert
von 1,5 mg/m3 (0,5 ppm) empfohlen. Die Verwendung und Deutung dieser Studie zeigt
die unterschiedliche Herangehensweise bei der Ubertragung von Daten aus Tierstudi-
en auf den Menschen. SCOEL wahlt aus der zitierten Studie den NOAEL von 31,12
mg/m3 (10 ppm) und einen Wert von 12,45 mg/m3 (4 ppm) aus einer epidemiologi-
schen Studie, die durch den Tier — NOAEL gestiitzt wird (empfohlener Grenzwert 4,9
mg/m?3 bzw. 1 ppm) (Tabelle 24).
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Tabelle 24: Auswahl der kritischen Effekte und NOAELs zu 2-Methoxyethylacetat durch
die verschiedenen Komitees.

MAK-
Kommission
(Deutschland)

SCOEL (EU)

Finnland

WATCH (GroRbri-

tannien)

DECOS (Nieder-

lande)

Swedish Criteria
Group

Kritischer Effekt

e Hamatologische Effek-
te
(Methoxyessigsaurekonz.
im Blut; epidemiolo-
gisch)

e Entwicklungstox.

e Fetotox.

e Teratogenitat

e Teratogen, embryoto-
xisch, fetotoxisch (Tier)

e Hamatologische Effek-
te (Epidem.)

Teratogene Effekte

Reproduktionstoxizitat

Entwicklungstoxizitat

Entwicklungstoxizitat
Hamatolog. Effekte

NOAEL/LOAEL

(mg/m?)
5,26

9,34
31,12
155

31,12

12,45

LOEL 155,6

NOEL 31,12

9,5 (NOEL Ka-
ninchen)
31,12 (NOEL

Ratten)
9,5 Kaninchen

OEL in mg/m?3

4,9

4,9

2,5 (Extrapolations-
faktor 100)

15,56

1,5

0,48 (Benchmark for
Risk Assessment)

Das finnische Komitee bezieht sich auf die gleiche Studie, verwendet jedoch den LOEL

von 50 ppm und verwendet einen Extrapolationsfaktor von 100 (bzw. 2 auf den SCOEL-

Wert).

Das britische Komitee hat einen Faktor von 2 fir die Ableitung des Grenzwertes von

einem NOAEL von 10 ppm aus einer Tierstudie verwendet. In der Zusammenfassung

der Begriindung ist nicht aufgefiihrt um welche Studie es sich handelt.
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Tabelle 25: Ubersicht tiber die Schliisselstudien in den Begriindungsdokumenten fiir 2-

Methoxyethylacetat.
MAK — Kommissi-
on (Deutschland)

SCOEL (EU)

WATCH (GroRbri-
tannien)

DECOS (Nieder-
lande)

Swedish Criteria
Group

Shih et al. 2000, 2003

Fiir reproduktionstoxische Effekte aus Tierstudien:

Hanley, T.R Jr., Young, J.T., John, J.A. and K. S. Rao (1984): Eth-
ylene Glycol Monomethyl Ether (EGME) and Propylene Glycol
Monomethyl Ether (PGME): Inhalation Fertility and Teratogenic-
ity Studies in Rats, Mice and Rabbits. Environmental Health
Perspectives, 57, 7-12, 1984

Fir Effekte auf die Blutbildung aus Humanstudien:

Welch LS, Cullen MR. Effect of exposure to ethylene glycol
ethers on shipyard painters: Ill. Hematologic effects. Am J Ind
Med 1988; 14: 527-536.

Welch LS, Schrader SM, Turner TW, Cullen MR. Effects of expo-
sure to ethylene glycol ethers on shipyard painters: Il. Male re-
production [published erratum appears in Am J Ind Med 1989;
15: 239]. Am J Ind Med 1988; 14: 509-526.

Shih TS, Liou SH, Chen CY, Chou JS (1999) Correlation between
urinary 2-methoxyacetic acid and exposure of 2-
methoxyethanol. Occup Environ Med 56:674-678

Nicht identifizierbar

Welch et al. (1988)

Veulemans H, Steeno O, Masschelein R, Groeseneken D. Expo-
sure to ethylene glycol ethers and spermatogenic disorders in
man: a case-control study. Br J Ind Med 1993; 50(1): 71-78.
Shih TS, Hsieh AT, Liao GD, Chen YH, Liou SH. Haematological
and spermatotoxic effects of ethylene glycol monomethyl ether
in copper clad laminate factories. Occup Environ Med 2000;
57(5): 348-352.

Multigner L, Ben BE, Arnaud |, Haguenoer JM, Jouannet P,
Auger J et al. Glycol ethers and semen quality: a cross-sectional
study among male workers in the Paris Municipality. Occup
Environ Med 2007; 64(7): 467-473.

Flr reproduktionstoxische Effekte aus Tierstudien:

Hanley et al. (1984)

Fir Effekte auf die Blutbildung aus Humanstudien:

Welch LS, Plotkin E, Schrader S. Indirect fertility analysis in
painters exposed to ethylene glycol ethers: Sensitivity and
specificity. Am J Ind Med 1991;20:229-240.

Welch et al. (1988)

Welch und Cullen (1988)
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8.3 Diethylenglykol (CAS-Nr. 111-46-6)

Diethylenglykol ist ein Nebenprodukt der Herstellung von Ethylenglykol und wird als
Losungsmittel, Weichmacher und bei der Produktion von Harzen verwendet. Dariber-
hinaus wird Diethylenglykol in Frostschutzmitteln und als Zusatz fur Hydraulik- und
Bremsflissigkeiten eingesetzt (HSE 2002). Nicht fiir alle Staaten dieser Studie liegen
Grenzwerte vor (Tabelle 26), es werden die Dokumente der MAK-Kommission, von

WATCH, DECOS und der schwedischen Kriteriengruppe verglichen.

Tabelle 26: Ubersicht tiber die Grenzwerte in verschiedenen Staaten/Organisationen
fur Diethylenglykol (CAS-Nr. 111-46-6)".

8-Stunden-Wert  Kennzeichnung Einflihrung/letzte
(mg/m?3) Anderung

AGS (TRGS 44 DFG, Y (ein Risiko der 2008

900) Fruchtschadigung

braucht bei Einhaltung
des AGW nicht befiirch-
tet zu werden)

MAK-DFG 44 Schwangerschaftsgruppe 1995
C

Danemark 11 - n.b.

GroBbritannien 101 R 22 1993

Niederlande 70* H (Haut) 2007

Schweden 45 H (Haut) 1993

* der Wert ist seit dem 1.Januar 2007 nicht mehr verbindlich.

8.3.1 Deutschland — MAK-Kommission (1995)
In der Bewertung der MAK-Kommission von 1995 wird ein Arbeitsplatzgrenzwert von

44 mg/m?3 vorgeschlagen, mit einer Spitzenbegrenzung und einer Einstufung in die
Schwangerschaftsgruppe C.

Fir die humantoxikologische Bewertung von Diethylenglykol liegen fast nur Studien
mit oraler Aufnahme von Diethylenglykol beim Menschen vor. Bei einer Freiwilligen-
studie zur Hautreizung traten bei hoheren Konzentrationen (> 20% in Vaseline) Irritati-

onen auf.

Y Es liegen keine Grenzwerte oder Empfehlungen fiir Grenzewerte fiir die EU, Danemark, Finnland und
Norwegen vor.
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Aus den inhalativen Tierstudien liegen nach Auffassung der MAK-Kommission keine
validen Informationen vor. Daher basiert die Bewertung der gesundheitlichen Auswir-
kungen von Diethylenglykol auf Tierstudien mit oraler Verabreichung.

Die Studie mit dem niedrigsten NOEL aus einem Fitterungsversuch bei Ratten war eine
Langzeitstudie (225 Tage) mit wiederholter Verabreichung aus dem Jahr 1976 (Gaunt
et al). Bei niedrigen Dosen (100 mg/kg Kérpergewicht) waren noch Ausscheidungen
von Oxalatkristallen im Urin zu sehen.

Der ermittelte NOEL liegt bei 50 mg/kg Korpergewicht und Tag. Daraus wird unter Be-
ricksichtigung einer 10mal héheren Empfindlichkeit des Menschen im Vergleich zu

Tieren ein MAK-Wert von 44 mg/m? abgeleitet.

8.3.2 GroRbritannien (WATCH, EH 64, D 51)
Der von der Health and Safety Executive 1993 vorgeschlagene und eingefiihrte Ar-

beitsplatzgrenzwert fir 8 Stunden (8 h TWA) liegt bei 100 mg/m?.

Da zu wenige Daten aus Humanstudien vorliegen, um einen kritischen Effekt oder ein
NOAEL daraus zu ermitteln, wurde aus oralen Tierstudien die Schadigung der Nieren
als kritischer Effekt ermittelt. Dabei wurde ein NOAEL von 180 mg/kg/Tag fiir orale
Verabreichung in einer 30-Tage Studie abgeleitet.

Wegen der geringen Flichtigkeit werden ernsthafte Gesundheitsrisiken durch Inhalati-
on bei Raumtemperatur ausgeschlossen, bei Erhitzen der Substanz kénnen Aerosole
und Dampf auftreten.

Der 8-Stunden OEL wurde bei 100 mg/m3 festgelegt, ein Kurzzeitwert wurde als nicht
notwendig erachtet (generell Einhaltung der ,dreifach“-Regel: Die Exposition sollte

nicht mehr als dreimal so hoch sein wie der 8-Std. OEL).

8.3.3 Niederlande (DECOS 2007)
DECOS empfiehlt 2007 einen gesundheitsbasierten OEL (HBR-OEL) von 70 mg/m? als 8-

Std. TWA, in Verbindung mit einer "H"-Kennzeichnung aufgrund des Potenzials der
Hautresorption. Tierstudien und Fallberichte bei Menschen zeigen, dass die Zielorgane
von Diethylenglykol die Nieren und Leber sind. AuRerdem wurden neurotoxische Effek-
te beim Menschen beobachtet.

Es sind keine Informationen zu den Auswirkungen der Inhalation von Diethylenglykol
beim Menschen verfligbar. Es liegen keine Daten hinsichtlich der Reizung der Augen

oder zur sensibilisierenden Wirkung von Diethylenglykol vor. Die bedeutendsten Daten
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stammen aus Berichten zur oralen Verabreichung von Diethylenglykol, wobei 0,5-1
g/kg Korpergewicht zu ernsthaften Vergiftungserscheinungen mit akutem Nierenver-

sagen fuhren kann.

Bis zum Jahr 2006 (Zeitpunkt der Recherche fir die DECOS-Begriindung) war
Diethylenglykol nicht durch IARC bewertet. Auf der Basis verschiedener Studien, die
nach dermaler Exposition keine kanzerogene Wirkung zeigten, wurde Diethylenglykol
von DECOS als ,nicht kanzerogen” eingestuft.

Die Sensibilitat des Menschen gegeniiber Diethylenglykol wird als zehnmal héher ein-
geschatzt, als die der Tierarten, die in den Studien verwendet wurden.

Auswirkungen auf die Reproduktion werden vom Komitee nicht erwartet, aus den
Tierstudien wird gefolgert, dass solche Effekte héchstens bei sehr hohen Dosen auftre-

ten konnten.

Der kritische Effekt von Diethylenglykol ist die Auswirkung auf die Nieren nach langerer
oraler Exposition. Die Schliisselstudie ist eine Oralstudie (14 Wochen) an Ratten aus
dem Jahr 1976 (Gaunt et al.), bei der die Ergebnisse aus Gewebeuntersuchungen der
Niere (hydropische Degeneration) als Basis fiir die Ableitung eines NOAEL verwendet
werden.

Dabei wird ein NOAEL von 300 mg/kg Korpergewicht bei mannlichen Ratten abgeleitet.
Aufgrund der hoheren Empfindlichkeit des Menschen wird ein Interspezies-
Extrapolationsfaktor von 10 angewendet. Zur Berlicksichtigung von Intraspezies-
Variationen wird ein zusatzlicher Faktor von 3 verwendet. Unter Annahme des durch-
schnittlichen Korpergewichts von 70 kg bei einem Arbeiter und der Annahme, dass pro
Arbeitstag (8 Stunden) 10 m3 Luft eingeatmet werden, errechnet sich ein gesundheits-
basierter OEL (HBR-OEL) von 70 mg/m?3 fiir 8 Stunden. Der Wert gilt fur die Exposition
gegenuber Diethylenglykol als Dampf und als Aerosol.

Die Hautresorptionskapazitat wurde mit Hilfe eines Models (SkinPerm) ermittelt, da
die aus Tierstudien (Ratten) gewonnenen Daten als unzuverlassig eingestuft wurden.
Auf der Basis der Modellberechnungen und aufgrund der hohen systemischen Toxizitat

wurde eine Kennzeichnung ,,Haut” empfohlen.
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8.3.4 Schweden (Swedish Criteria Group for Occupational Standards, 1993)
In Schweden gilt seit 1993 ein 8-Stunden Grenzwert von 45 mg/m3, der Wert basiert

auf der Empfehlung der Swedish Criteria Group im Consensus Report 1993:37.

Die toxische Wirkung wird liberwiegend aus Tierstudien mit oraler Verabreichung ab-
geleitet, Daten zur Exposition am Arbeitsplatz und entsprechende Auswirkungen liegen
nicht vor.

Aus Fallberichten beim Menschen werden vor allem Auswirkungen auf die Nierenfunk-
tion (Nierenversagen) berichtet. Irritierende, allergische oder sensibilisierende Wir-
kungen werden nicht berichtet.

Im Rahmen der Tierstudien wird flr Diethylenglykol vor allem eine Wirkung auf die
Nieren und evtl. auf die Blutgerinnung ermittelt. Die Blutgerinnung wird als moglicher
kritischer Effekt identifiziert. Bei einer (oralen) Dosis von 200 mg/kg Kérpergewicht mit
taglicher, wiederholter Verabreichung, wird kein Nierenschaden mehr beobachtet.
Hohe Dosen Diethylenglykol werden in Zusammenhang mit Reproduktionstoxizitat

gebracht.

8.3.5 Zusammenfassung und Vergleich
Der hochste Grenzwert fir Diethylenglykol liegt in GroBbritannien vor (101 mg/m3),

der niedrigste in Danemark (11 mg/m3). Schweden und Deutschland haben mit 44 bzw.
45 mg/m3 fast den gleichen Wert. DECOS hat 2007 einen gesundheitsbasierten Ar-
beitsplatzgrenzwert von 70 mg/m?3 empfohlen, der bislang nicht verbindlich gilt.

In Danemark liegt keine Begriindung vor, die Anfrage an Arbejdstylsinet, auf welcher
Basis der Wert ermittelt wurde, war bislang nicht erfolgreich.

Die Kennzeichnung unterscheidet sich deutlich: wahrend in Deutschland darauf hinge-
wiesen wird, dass bei Einhaltung des Grenzwertes keine Fruchtschadigung zu erwarten
ist, kennzeichnen die Niederlande und Schweden nur mit ,H“, in der danischen und
britischen Liste gibt es gar keine Kennzeichnung.

Es liegen wenige Humandaten zu Auswirkungen von inhalativer Exposition gegenliber
Diethylenglykol vor. Die meisten Daten stammen aus Tierversuchen bzw. aus Fallbe-
richten nach oraler Aufnahme von Diethylenglykol beim Menschen. Zum Zeitpunkt der
Festlegung des britischen Grenzwertes lagen nur wenige Daten aus Tierstudien vor,
keine Daten zur Exposition am Arbeitsplatz.

In allen vorliegenden Begriindungsdokumenten werden die Auswirkungen auf die Nie-

ren als kritischer Effekt in den Tierstudien identifiziert. In den Dokumenten von DECOS
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und der MAK-Kommission wird dargelegt, auf welcher Basis der Wert abgeleitet wurde

und welche Extrapolationsfaktoren angewendet wurden.

Tabelle 27: Auswahl der kritischen Effekte und NOAELs fiir Diethylenglykol durch ver-
schiedene Komitees.

Kritischer Effekt NOEL/LOEL OEL in mg/m3
MAK-Kommission  Oxalatkristalle im 50 mg/kg KG und 44 (Extrapolation
(Deutschland) Urin Tag (orale Verabr.)  Ratte-Mensch 10)
WATCH (GroRbri- Nierenschaden 180 mg/kg KGund 100
tannien) Tag
DECOS (Niederlan- Nierenschiaden 300 mg/kg KGund 70 (Extrapolation
de) Tag 10x3; ausgehend

von einem Arbei-
ter: 70 kg KG, 8 Std.
Arbeit 10 m3 Luft-
aufnahme)

Swedish Criteria Nierenschaden 200 mg/kg KGund 45
Group Blutgerinnung Tag

Die Schliisselstudie in der Begriindung der MAK-Kommission und von DECOS ist die
Langzeitstudie mit oraler Verabreichung von Diethylenglykol an Ratten von Gaunt et al.
aus dem Jahr 1976 (Tabelle 28). Wahrend die MAK-Kommission einen NOEL von 50
mg/kg KG und Tag annimmt, geht DECOS von einem NOEL von 300 mg/kg KG aus. Die
beiden unterschiedlichen NOELs aus derselben Studie lassen sich dadurch erklaren,
dass in der Bewertung der MAK-Kommission als Ableitungsbasis die Ausscheidung von
Oxalatkristallen im Urin verwendet wurde, wahrend DECOS diesen Effekt kritisch beur-
teilt hat. Stattdessen hat das Komitee den NOAEL der Gewebeuntersuchungen ver-
wendet, da dieser Effekt als relevanter angesehen wurde und diese Ergebnisse der
Studie von Gaunt als zuverladssiger bewertet hat. Die Bedeutung der Oxalatkristalle ist

demzufolge nicht eindeutig.



Vergleich ausgewahlter Substanzen 179

Tabelle 28: Ubersicht iiber die Schliisselstudien in den Begriindungsdokumenten fiir

Diethylenglykol.
MAK — Kommissi-
on (Deutschland)

WATCH (GroRbri-
tannien)

DECOS (Nieder-
lande)

Swedish Criteria
Group

Gaunt IF, Lloyd AG, Carpanini FMB, Grasso P, Gangolli SD, But-
terworth KR. Studies of the toxicity of diethylene glycol in rats.
BIBRA Working Group; 1976: Bibra Research Report
no.5/1976. (kritischer Effekt: Oxalaturie)

Schlisselstudie nicht identifizierbar (Kritische Effekte:
Oxalaturie; Nierenschaden)

Gaunt et al. (1976) (kritischer Effekt: histopathologische Veran-
derungen in den Nieren)

Freundt KJ, Weis N. Transient renal impairment in rats after oral
exposure to diethylene glycol. J Appl Toxicol 1989; 9(5): 317-
321. (kritischer Effekt: Nierenschaden)

Huber HC, Huber W, Ritter U. Diethylene glycol. Effects of ex-
perimental long-term exposure. Fortschr Med 1986; 104(13):
268-270.
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8.4 Glutaraldehyd (CAS-Nr. 111-30-8)

Glutaraldehyd wird als Desinfektionsmittel in verschiedenen Bereichen eingesetzt

(medizinische und dentale Gerate, in der Industrie), als Konservierungsmittel und als

Zusatz in Reinigungsmitteln. Weiterhin wird es als Einbalsamierungsfliissigkeit einge-

setzt. Andere Verwendungszwecke von Glutaraldehyd sind: Fixiermittel fiir Gewebe in

der Elektronenmikroskopie, Wasserbehandlung fiir industrielle Zwecke, in Lésungen
zum Gerben von Leder, medizinische Zwecke (NEG und DECOS 1997). Von den in Ta-

belle 29 dargestellten Staaten werden die Begriindungsdokumente von der MAK-

Kommission, WATCH, DECOS sowie der schwedischen Kriteriengruppe und ein Koope-

rationsdokument der NEG-DECOS Komitees besprochen.

Tabelle 29: Ubersicht iiber die Grenzwerte in verschiedenen Staaten/Organisationen

fir Glutaraldehyd (CAS-Nr. 111-30-8).

8-Stunden-Wert

(mg/m?)
EU Nicht bewertet
MAK-DFG 0,21
AGS (TRGS 0,2
9009
Danemark 0,8
Finnland 0,42
Frankreich 0,4

GroRbritannien 0,2

Niederlande 0,08*

Norwegen 0,8
Schweden 0,8

Kennzeichnung

Sah (Gefahr der Sensibilisie-
rung der Atemwege und der
Haut), Kanz. Kat. 4, Schwan-
gerschafts-gruppe C;
Spitzenbegrenzung Kat. 1,2
Sah;

Spitzenbegrenzung Kat. 1,2
L (Momentanwert)

R 23/25, 34, 42/43, 50;
takvarde (Momentanwert)

R 23/25,34,42/43,50; Sen
(kann berufsbedingtes Asth-
ma ausldsen)

T (Takverdi), A (Allergen)

Momentanwert, S (Sensibili-
sierend)

Einfihrung/letzte
Anderung

2006

2010

1999

*seit dem 1. Ja-
nuar 2007 ist der
Wert nicht mehr
verbindlich

1981
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8.4.1 Deutschland — MAK-Kommission (Nachtrag 2006; Wert von 2002)
Der MAK-Wert fir Glutaraldehyd von 0,21 mg/m3 (0,05 ppm) stammt aus dem Jahr

2002, der Momentanwert von 0,83 mg/m3 (0,2 ppm) wurde im Jahr 2000 festgelegt.
Im Jahr 2006 wurde eine Neubewertung auf der Basis neuer Erkenntnisse vorgenom-
men. Die Werte wurden beibehalten, hinsichtlich der Kanzerogenitit wurde
Glutaraldehyd in Kategorie 4 eingeordnet®. Zudem wird fiir Glutaraldehyd eine Spit-
zenbegrenzung der Kategorie | mit einem Uberschreitungsfaktor von 2 empfohlen.
In-vitro-Studien und Tierstudien ergaben Hinweise auf genotoxisches Potenzial und
Veranderungen des respiratorischen Epithels der Nasenhdhle nach einer 13-wdéchigen
inhalativen Exposition. Daher wird kanzerogenes Potenzial auf die Atemwege nicht
ausgeschlossen. Allerdings wird davon ausgegangen, dass eine Exposition gegen Kon-
zentrationen die keine Reizwirkung ausldsen, keine kanzerogene Wirkung hat.
Ergebnisse aus einer Freiwilligenstudie (Cain et al. 2001 und 2003) und einer arbeits-
medizinischen Studie (Waters et al. 2003) legen nahe, dass unterhalb einer Exposition
von 0,41 mg/m?3 (0,1 ppm) keine Reizwirkungen an Augen oder Atemwegen auftreten
dirften. Da im Rahmen dieser Studien die Expositionsdauer < 3 Minuten betrug, und
auch bei alteren Studien die Expositionsdauer nur kurz (15 Min.) war, wird der MAK-
Wert von 0,2 mg/m?® (0,05 ppm) beibehalten. Wegen der Reizwirkung wird der
Momentanwert von 0,8 mg/m? (0,2 ppm) beibehalten und eine Spitzenbegrenzung

Kategorie |, Uberschreitungsfaktor 2 festgelegt.

8.4.2 Deutschland — Ausschuss fiir Gefahrstoffe (Januar 2010)
Der Ausschuss flir Gefahrstoffe (AGS) hat im Januar 2010 eine eigene Begriindung fiir

einen Arbeitsplatzgrenzwert (AGW) fiir Glutaraldehyd veroffentlicht. Es wird ein AGW
von 0,2 mg/m3 (0,05 ppm) mit einer Spitzenbegrenzung der Kategorie | und einem
Uberschreitungsfaktor von ,,2“ empfohlen, entspricht also der Empfehlung der MAK-
Kommission.

Hinsichtlich der kritischen Effekte wird auf die gleichen Studien und Ergebnisse wie bei
der MAK-Kommission Bezug genommen. Die Humanstudien, auf die verwiesen wird

sind ebenfalls die Freiwilligenstudie von Cain et al., allerdings in der publizierten Versi-

13 Stoffe mit krebserzeugender Wirkung, bei denen ein nicht-genotoxischer Wirkungsmechanismus im
Vordergrund steht und genotoxische Effekte bei Einhaltung des MAK- und BAT-Wertes keine oder nur
eine untergeordnete Rolle spielen.” (DFG-MAK 2009)
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on von 2007 und die arbeitsmedizinische Untersuchung, die in der MAK-Begriindung
zitiert wird.

Die Schlisselstudie in der AGS-Begriindung ist eine 2-Jahres-Inhalationsstudie an Rat-
ten und Mausen, bei der ein NOAEL von 0,26 mg/m?3 (0,0625 ppm) fiir Veranderungen
der Nasenschleimhaut (Plattenepithelmetaplasie) identifiziert wurde. Diese Studie
wurde im Rahmen des National Toxicology Program des US Department of Health and
Human Services durchgefihrt (NTP 1999).

8.4.3 GrofRbritannien (EH 64; C58)
Der Wert fiir Glutaraldehyd wurde 1999 eingefiihrt. Es gilt ein 8-Stunden TWA von 0,2

mg (0,05 ppm), dieser Wert ist gleichzeitig auch der 15-Minuten STEL. Glutaraldehyd
ist als ,Sensitiser” gekennzeichnet. Zusatzlich soll der Eintrag mit R23/25, R34, R42/43

und R50 gekennzeichnet werden.

In Humanstudien wurde die Reizung der oberen Atemwege in zahlreichen Studien
identifiziert, in einigen Studien wurden Reizungen bei einer Exposition von 0,08 mg/m?
(0,02 ppm) verzeichnet. Aus Fallberichten von Beschaftigten in Bestattungsunterneh-
men und im Gesundheitsbereich bestehen deutliche Hinweise auf eine hautsensibili-
sierende Wirkung von Glutaraldehyd. Aus den vorliegenden Humandaten kann kein
NOAEL flr das Auslosen von Asthma ermittelt werden.

In Tierstudien wurden Entziindungen des respiratorischen Traktes als kritischer Effekt
identifiziert. Das Ergebnis entstammt einer Inhalationsstudie an Ratten und Mausen,
die Giber 13 Wochen an je 5 Tagen 6 Stunden lang exponiert wurden. Die niedrigste
verwendete Dosis 0,26 mg/m?3 (0,0625 ppm) hatte leichte Entziindungen zur Folge. Bei
mannlichen Mausen und bei Ratten lag der NOAEL bei 0,51 mg/m3 (0,125 ppm).

Der Wert wurde auf der Basis der Ergebnisse aus den Tierstudien und den Unsicherhei-
ten, die im Hinblick auf die Moglichkeit, dass Glutaraldehyd Asthma auslésen kann,
festgelegt. Die Unsicherheiten, die mit dem Zusammenhang von Atemwegsreizung und
der Entstehung von Asthma bestehen und die groRe gesundheitliche Belastung durch
Asthma werden als Begriindung flr die Festlegung des Wertes angegeben.

Der Wert wurde urspringlich als ,Maximum Exposure Limit“ (MEL) festgelegt, weil

kein Schwellenwert fir die gesundheitlichen Effekte ermittelt werden konnte. Da aber
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deutliche Anzeichen dafiir bestehen, dass Glutaraldehyd an der Entstehung von Asth-

ma beteiligt ist, sollte ein Grenzwert festgelegt werden.

8.4.4 Niederlande (DECOS 2005)
In den Niederlanden wurden in einem Bericht des wissenschaftlichen Komitees DECOS

im Jahr 2005 ein gesundheitsbasierter Arbeitsplatzgrenzwert von 0,08 mg und ein
Wert von 0,4 mg als ,Ceiling value” empfohlen. Die Werte wurden im Jahr 2007 (bei
der Umstellung auf das neue System) aus der Liste der gesetzlich verbindlichen Grenz-

werte gestrichen.

In Humanstudien aus Schweden und GroRbritannien (Beschaftigte im Gesundheitsbe-
reich; Endoskopie und Sterilisation, Norback 1988, Vyas et al. 2000) wurden Irritatio-
nen an Augen, Haut, Nase, Hals und unteren Atemwegen mit einer Exposition gegen
Glutaraldehyd in Verbindung gebracht werden. Die Exposition lag im Mittel bei 0,05-
0,06 mg/m3. Die Reizungen wurden vor allem durch ,Spitzenexpositionen” zwischen <
0,001 und 1,08 mg/m? verursacht. In der arbeitsmedizinischen Studie von Waters et al.
(2003) wurde bei einer Exposition gegen 0,6 mg/m?3 laut DECOS keine Zunahme von
Reizungen an Augen, Nase und Atemwegen festgestellt. Allerdings weist die Studie
DECOS zufolge einige Einschrankungen auf.

In einer Freiwilligenstudie (Cain et al. 2001 und 2003) wurden bei einer Exposition von
0,4 mg/m?3 keine Reizungen festgestellt. Der Wert von 0,4 mg/m? wird als NOAEL fur
die Kurzzeitexposition verwendet, er gilt gleichzeitig als Momentanwert (,Ceiling va-

lue”).

Das Komitee folgert, dass Glutaraldehyd irritierend auf Augen, Haut und den respirato-
rischen Trakt wirkt und sensibilisierend auf die Haut. AuRerdem wird Glutaraldehyd als
sensibilisierend fir die Atemwege eingestuft, da trotz der unklaren Datenlage einige
positive Testergebnisse vorliegen. Der kritische Effekt bei kurzzeitiger Spitzenexpositi-
on sind Reizungen an Augen, Nase und Hals.

Aus der 2-Jahres-Inhalationsstudie des National Toxicology Program (USA) an Ratten
und Méausen wird ein NOAEL von 0,25 mg/m3 fir Veranderungen der Nasenschleim-
haut (Plattenepithelmetaplasie) von Mdusen entnommen. Dieser Wert wird als Ablei-

tungsbasis fiir den gesundheitsbasierten OEL verwendet. Unter Anwendung eines Ex-
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trapolationsfaktors von 3 fiir Intraspezies-Variation ergibt sich ein ,,Health based re-
commended” OEL (HBR-OEL) fiir die 8-Std. Konzentration (TWA) von 0,08 mg/m3.

8.4.5 Schweden (Swedish Criteria Group for Occupational Standards, 1999b)
In Schweden wurde 1981 ein ,,Ceiling value” fir Glutaraldehyd eingefiihrt, der Wert ist

0,8 mg/m3. Zudem ist die Substanz als sensibilisierend gekennzeichnet.

Aus Humanstudien ergeben sich Belege fiir die Reizung von Haut, Augen, Nase, Atem-
wegen und Kopfschmerzen bei Konzentrationen unterhalb von 0,8 mg/m3.
Wiederholter und langerer Kontakt mit Glutaraldehyd fihren zu Trockenheit, Reizung,
Ekzema und Sensibilisierung der Haut. Es existieren Fallberichte von der Entstehung
von Asthma durch Kontakt mit Glutaraldehyd.

In Tierstudien wurde Irritation der Augen bei einer Exposition (Luft) von 0,8 mg/m3
festgestellt. Aus Tierstudien (Meerschweinchen) wurde Glutaraldehyd als starkes Al-
lergen identifiziert. Aus einer 13-wdchigen Inhalationsstudie an Ratten und Mausen
wurde ein NOAEL von 0,26 mg/m? bzw. 0,51 mg/m3 (0,0625 bzw. 0,125 ppm) fiir Scha-
den an den Atemwegen ermittelt. (Es handelt sich hierbei vermutlich um die gleiche

Studie, die auch von WATCH herangezogen wird).

Die abschlielende Bewertung des Komitees lautet, dass die verfligbaren Daten aus
Humanstudien es nicht zulassen, eine Dosis-Wirkungsbeziehung oder Dosis-Effekt Be-
ziehung zu etablieren. Als kritischer Effekt wird die Reizung von Augen und Schleim-
hauten identifiziert. Die Wirkung kann bei einer Exposition unterhalb von 0,8 mg/m?
(0,2 ppm) auftreten. Bei Mausen wurde bei einer Exposition von 0,26 mg/m3 (0,0625
ppm) Verdanderungen der Nasenschleimhaut festgestellt. Glutaraldehyd wird als sensi-
bilisierend fir die Haut und als moglicher Ausléser fur Asthma bei nicht-atopischen

Personen bewertet.

8.4.6 Nordic Expert Group (NEG) und DECOS (DECOS and NEG, 1997, 20)
Die Bewertung der Expertengruppen DECOS und NEG verweist auf den Mangel an Da-

ten aus epidemiologischen Arbeitsplatzstudien.
Der kritische Effekt, der aus Tierstudien abgeleitet wurde, kann mit Beispielen aus der

Arbeitswelt unterstiitzt werden. Glutaraldehyd verursacht Irritationen an Augen, Nase,
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Atemwegen und Haut. Der ,lowest-observed-effect-level” (LOEL) fir irritative Wirkung
liegt bei 0,82 mg/m?3 (0,2 ppm), der LOEL fur Entziindungen der Nasenschleimhaut aus
einer Langzeitinhalationsstudie an Mausen betragt 0,26 mg/m? (0,0625 ppm).

Glutaraldehyd wird als Hautallergen und sensibilisierend fiir die Atemwege bewertet.

8.4.7 Zusammenfassung und Vergleich
Die Arbeitsplatzgrenzwerte fir Glutaraldehyd liegen zwischen 0,08 mg/m3 (Niederlan-

de) und 0,8 mg/m?3 (Norwegen, Danemark, Schweden).

Der niedrigste verbindliche Arbeitsplatzgrenzwert fur Glutaraldehyd wurde in GroRbri-
tannien festgelegt, der Wert betragt 0,2 mg/m3. In Finnland und Frankreich liegt der
Wert bei 0,42 bzw. 0,4 mg/m3, in Schweden, Norwegen und Danemark wurde der
Wert bei 0,8 mg/m? festgelegt. In Danemark, Finnland, Schweden und Norwegen wur-
de der jeweilige Wert als Ceiling value festgelegt. Als sensibilisierend gekennzeichnet
wurde Glutaraldehyd von der MAK-Kommission, in Schweden, Finnland, GroBbritanni-
en und Norwegen. Die Empfehlung in den Niederlanden (0,08 mg/m3) und Deutsch-
land (MAK-Wert 0,21 mg/m?3) zéhlen zu den niedrigsten ermittelten Grenzwerten, sind

allerdings nicht verbindlich.

Beim Vergleich der Grenzwerte und der Begriindungen fiir Glutaraldehyd fallt zunachst
auf, dass der niedrigste (gesetzlich verbindliche) Wert in GroBbritannien festgelegt
wurde. Weiterhin fallt auf, dass in Schweden, trotz des Hinweises auf das Auftreten
von Reizungen unterhalb einer Exposition von 0,8 mg/m3, der Grenzwert in dieser
Hohe festgelegt wurde. AuBerdem wird in GroRbritannien das Asthmarisiko, das mit
der Exposition gegen Glutaraldehyd in Verbindung gebracht wird, stark bei der Grenz-

wertfestlegung beriicksichtigt.

Der in Tierstudien ermittelte LOAEL fiir Reizungen der Nasenschleimhaut in dem von
der NEG und DECOS verfassten Dokument (1997) liegt bei 0,8 mg/m?3 (0,2 ppm), jedoch
wird auch auf Entziindungen unterhalb von 0,26 mg/m3 (0,0625 ppm) hingewiesen.
Aus den verfligbaren epidemiologischen Studien wird bestatigt, dass auch beim Men-
schen der LOAEL unterhalb 0,8 mg/m?3 liegt. Der Grenzwert in Schweden liegt nach wie
vor bei 0,8 mg/m3.

Der Wert in GroRbritannien wurde im Jahr 1999 festgelegt, woraus sich unter anderem

der niedrigere Wert erklaren lassen kénnte. Zu diesem Zeitpunkt standen moglicher-
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weise bessere Daten zur Verfiigung. (Allerdings wurde vermutlich die gleiche Studie

zur Ableitung des OEL herangezogen wie bei der schwedischen Bewertung™*)

Zum anderen kann auch die sensibilisierende und Asthma-induzierende Wirkung von
Glutaraldehyd die Festlegung eines deutlich niedrigeren Grenzwertes bewirkt haben.
Bei Fairhurst (2003) wird diskutiert, dass berufsbedingtes Asthma eines der grofSten
Probleme ist, die durch Exposition gegen Chemikalien hervorgerufen werden. Die jahr-
liche Inzidenz von berufsbedingtem Asthma belief sich zeitweise auf ca. 1000 Falle pro
Jahr. Glutaraldehyd war eine der Substanzen, die als Hauptursachen dafiir galten.

Bei der Begriindung des niederlandischen Komitees DECOS aus dem Jahr 2005 ist die
Ermittlung des Grenzwertes gut nachvollziehbar, insbesondere durch die Angabe der
verwendeten Extrapolationsfaktoren, die in den anderen Dokumenten nicht erwahnt
sind, bzw. scheinbar in diesem Fall nicht verwendet wurden.

Interessant ist, dass die Studie von Cain et al. (2003) ebenso wie die Studie von Walters
et al. (2003) in den Begriindungen der MAK-Kommission und von DECOS verwendet,

aber unterschiedlich bewertet werden (Tabelle 30).

Tabelle 30: Ubersicht tber die Schliisselstudien in den Begriindungsdokumenten fiir
Glutaraldehyd.
MAK - Kommissi-  Cain WS (2001): Human sensory reactions to glutaraldehyde:
on (Deutschland) irritation and odor. Chemosensory Perception Laboratory, un-
veroffentlichter Zwischenbericht, San Diego, USA.
Cain WS, Schmidt R, Jalowayski A (2003): Odor and Chemes-
thesis from exposures to glutaraldehyde vapour. Chemosen-
sory Perception Laboratory, unveroffentlichter Bericht, San
Diego, USA.
Waters A, Beach J, Abramson M. (2003): Symptoms and lung
function in health care personnel exposed to glutaraldehyde.
Am J Ind Med; 43:196-203.
(kritischer Effekt: Reizung der Atemwege)

AGS (Deutschland) National Toxicology Program (NTP). Toxicology and carcino-
genesis studies of glutaraldehyde (CAS No. 111-30-8) in F344/N
rats and B6C3F1 mice (inhalation studies). Techn Rep Ser No
490. NIH, Research Triangle Park NC 1999.

Cain WS, Schmidt R, Jalowayski AA (2007) Odor and chemesthesis
from exposures to glutaraldehyde vapor, Int Arch Occup Environ
Health, 80: 721-31

' Beide Begriindungen beziehen sich auf eine Studie, bei der Entziindungen der Nasenschleimhaut bei
einer Exposition von 0,0625 ppm auftraten (im Tierversuch).
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Kritischer Effekt: Entziindung der Nasenschleimhaut bei Ratten
und Mausen.

Kurzzeitwert: Cain et al. (2003)

8-Std.-OEL: National Toxicology Program (NTP). Toxicology and
carcinogenesis studies of glutaraldehyde (CAS No. 111-30-8) in
F344/N rats and B6C3F1 mice (inhalation studies). Techn Rep
Ser No 490. NIH, Research Triangle Park NC 1999.

Giri S, Hollinger M, Cross C, Dungworth D. Effects of thiourea on
pulmonary edema, pleural and peritoneal effusions and toxicity
in rats pretreated with Actinomycin D. Toxicology 1974;2: 211-
222. (Effekt: Entziindungen der Nasenschleimhaut)
Anonymous. Scientific Basis for Swedish Occupational Stan-
dards 9. Lundberg P, ed. Thiourea. Arbete och Halsa
1988;32:67-74. (Effekt: Reizung der Augen)

Waiahrend die MAK-Kommission aus den Studien von Cain et al. einen NOEL von 0,4

mg/m3 (0,1 ppm) fur die irritativen Wirkungen ableitet und den MAK-Wert bei 0,2
mg/m3 (0,05 ppm) beibehilt, empfiehlt DECOS diesen Wert als Short-Term-Limit-Value

und als Momentanwert. Den 8-Std. - Arbeitsplatzgrenzwert leitet das niederlandische

Komitee auf Basis einer inhalativen Langzeit-Tierstudie anstelle der Humanstudien un-

ter Verwendung von einem Extrapolationsfaktor von ,,3“ ab. Der AGS verwendet in

seiner Begriindung zur Ableitung des Grenzwertes von 0,2 mg/m?3 (0,05 ppm) dieselbe
Studie und den gleichen NOAEL (NTP —Studie; 0,0625 ppm). Es werden keine zusatzli-

chen Extrapolationsfaktoren verwendet, der Wert wird abgerundet.

Tabelle 31: Auswahl der kritischen Effekte und NOAELs/LOAELs fiir Glutaraldehyd
durch verschiedene Komitees.

MAK-
Kommission
(Deutschland)
AGS
(Deutschland)

WATCH
(GroRbritannien)
DECOS
(Niederlande)

Kritischer Effekt NOAEL/LOAEL OEL in mg/m3
(in mg/m?3)
Irritative Wirkungen 0,4 0,21 (Spitzenbegren-
zung)
Veranderung der Nasen- 0,26 0,21

schleimhaut (2-
Jahresinh.studie; Ratten)

Entziindung der Atemwe- LOAEL 0,26 0,2

ge NOAEL 0,51

Veranderung der Nasen- 0,25 0,08 (Extrapolations-
schleimhaut (2- faktor 3)

Jahresinh.studie; Ratten)
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» Reizung der Augen &  LOAELDO,8
Schleimhéaute (Mensch)

» Veranderung der Na-
senschleimhaut (Meer- LOAEL 0,26
schweinchen)

» Reizung der Augen &  LOAEL 0,82
Atemwege

» Entziindung der Na-
senschleimhaut LOAEL 0,26

0,8 (Momentanwert)

Die Grenzwerte in GroBbritannien und Schweden wurden fiir Glutaraldehyd trotz der

bemerkten schlechten epidemiologischen Datenlage auf der Basis von LOAELs aus Tier-

studien ohne Verwendung von Extrapolationsfaktoren festgelegt. Allerdings wurde im

Fall von GroRbritannien der niedrigste Wert einer beobachteten Auswirkung (Entzlin-

dung der Nasenschleimhaut) gewihlt.
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8.5 Zusammenfassung und Diskussion der Substanzvergleiche

Die Identifikation des kritischen Effekts ist eine der Grundlagen fir die Ableitung von
(Arbeitsplatz-) Grenzwerten. Welche Studie und welcher Effekt dabei als kritisch identi-
fiziert werden, darin kénnen sich die Komitees unterscheiden, wie der Vergleich der
Begriindungsdokumente von 2-Methoxyethylacetat, Diethylenglykol und
Glutaraldehyd zeigt. Die zur Ableitung der Grenzwerte fiir diese Substanzen verwende-
ten Studien waren zum Teil die gleichen Studien, die dann durch die Komitees unter-
schiedlich bewertet wurden  (Glutaraldehyd, Diethylenglykol und  2-
Methoxyethylacetat). Im Fall von Diethylenglykol verwenden das niederldandische
DECOS und die MAK-Kommission die gleiche Schliisselstudie, wahlen jedoch verschie-
dene kritische Effekte aus.

Die unterschiedliche Auswahl des kritischen Effektes zeigt sich auch bei
Tetrachlorethen. Wahrend die Komitees in Schweden, den Niederlanden und das Ko-
mitee der EU, SCOEL als kritische Effekte der Exposition gegen Tetrachlorethen die
Auswirkungen auf das zentrale Nervensystem wahlen, wurde in GroRbritannien die
Reizung der Schleimhdute als kritischer Effekt gewahlt.

Im Fall von Diethylenglykol werden zwar allgemein Auswirkungen auf die Nieren als
kritische Effekte identifiziert, bei naherer Betrachtung der Dokumente von DECOS und
der MAK-Kommission zeigte sich jedoch, dass die MAK-Kommission ihren NOAEL von
einem anderen Effekt (Ausscheidung von Oxalatkristallen) als das niederlandische Ko-
mitee DECOS (Gewebeveranderungen) gewahlt hat. Die NOAELs wurden jeweils der
gleichen Studie entnommen, aber DECOS beurteilte den Effekt der Oxalatkristalle als
nicht ausreichend zuverlassig und relevant. Es ergaben sich unterschiedliche Grenz-
werte bzw. Empfehlungen aus den Dokumenten (MAK: 44 mg/m3; DECOS: 70 mg/m3).
Wird ein Wert auf Basis des kritischen Effektes ,Reizung von Schleimhauten” festge-
legt, so ist er i.d.R. niedriger, als wenn dies auf Basis systemischer Wirkungen geschieht
(Seeley et al. 2001). Dies trifft bei Tetrachlorethen nicht zu, der britische Wert liegt
deutlich héher als die anderen Werte.

Die unterschiedliche Hohe der Grenzwerte kann haufig durch das Jahr der Festlegung
erklart werden. Soweit nachvollziehbar, sind dltere Werte in einem héheren Bereich
anzusiedeln, als erst kiirzlich festgelegte Werte (vgl. Schenk et al. 2008).

Allerdings kann diese Erklarung im Fall von Tetrachlorethen nicht herangezogen wer-

den. Der alteste Wert liegt in Schweden vor, er stammt von 1989. Der Wert wurde in
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diesem Jahr auf 70 mg/m?3 festgelegt, nachdem Tetrachlorethen zuvor durch IARC als
kanzerogen eingestuft worden war. Der danische Wert liegt ebenfalls bei 70 mg/m3, er
wurde im Jahr 1994 festgelegt. Der britische Wert von 345 mg/m? stammt aus dem
Jahr 1997, wurde also spater als die beiden anderen Werte festgelegt. Der erst im Jahr
2000 auf die Hohe von 40 mg/m?3 festgelegte Grenzwert in Norwegen widerspricht der
Argumentation, dass zu einem spateren Zeitpunkt, nach der Festlegung des schwedi-
schen und danischen Wertes, Nachweise fir einen héheren Grenzwert ermittelt wer-
den konnten.

Im Fall von 2-Methoxyethylacetat (bzw. 2-Methoxyethanol) kann man die unterschied-
liche Bewertung der Schlisselstudie bzw. unterschiedliche Herangehensweisen bei der
Ableitung und Festlegung des OELs erkennen. Eine Tierstudie aus dem Jahr 1984 wur-
de in den Begriindungen von SCOEL, DECOS und der schwedischen Kriteriengruppe als
Schliisselstudie identifiziert und von den daraus ermittelten NOAELs wurde jeweils der
OEL abgeleitet. Das finnische Komitee verwendete stattdessen den LOEL-Wert und
einen héheren Extrapolationsfaktor.

Es ergaben sich unterschiedliche Arbeitsplatzgrenzwerte bzw. Empfehlungen, die sich
aus der Auswahl verschiedener NOAELs und LOELs sowie der Verwendung unter-
schiedlicher Extrapolationsfaktoren ergeben.

Eine unterschiedliche Verwendung von Extrapolationsfaktoren kann im Fall von
Glutaraldehyd eindeutig identifiziert werden: sowohl das niederlandische DECOS als
auch der deutsche AGS beziehen sich bei der Aufstellung des Grenzwertes auf eine 2-
Jahres-Inhalationsstudie bei Ratten und Mdusen (NTP 1999). Beide Komitees wahlen
den NOAEL von 0,26mg/m?3 (0,0625 ppm) bei der Maus. Allerdings rundet der AGS den
Wert ab, DECOS verwendet einen Extrapolationsfaktor von ,3“ und empfiehlt einen
Grenzwert von 0,08 mg/m? (0,02 ppm).

Die Auswahl der Schlisselstudie basiert in der Regel auf Expertenurteil und ist zudem
davon abhangig, welche Datenbasis tatsachlich zur Verfligung steht.

Die Verwendung von Extrapolationsfaktoren ist in den meisten Fallen nicht eindeutig
nachvollziehbar. AuBer in den Begriindungsdokumenten von DECOS und dem AGS
werden die Extrapolationsfaktoren nicht im Detail angegeben. In einigen Fallen kénnen
die Faktoren ausgerechnet werden, wenn man den als Ableitungsbasis verwendeten
NOAEL oder LOAEL durch den empfohlenen OEL teilt. Allerdings kann auch hier nur der

insgesamt verwendete Faktor ermittelt werden. Bei den schwedischen Werten besteht
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die Schwierigkeit darin, dass kein OEL empfohlen wird und der Grenzwert letztendlich

unter Einbeziehung technischer und soziobkonomischer Faktoren aufgestellt wird.
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9 Zusammenfassung und Diskussion

Arbeitsplatzgrenzwerte als Ableitungsbasis fiir NIK-Werte

Fir die gesundheitliche Bewertung von VOC-Emissionen aus Bauprodukten durch das
AgBB-Bewertungsschema bilden Arbeitsplatzgrenzwerte die wichtigste Ableitungsba-
sis. Vorrangig werden deutsche AGWs, MAK-Werte und von der EU-Kommission fest-
gelegte OELs zur Aufstellung eines NIK-Wertes herangezogen. Da nicht fir alle Sub-
stanzen, die aus Bauprodukten emittieren, AGWs oder EU-OELs verfiligbar sind, werden
h&dufig OELs anderer europdischer Staaten verwendet.

Zielsetzung der Studie war es, Erkenntnisse Uber die Transparenz und Nachvollziehbar-
keit bei der Aufstellung von OELs zu gewinnen. Dabei sollte zundchst der politisch-
administrative Prozess der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in verschiedenen
europdischen Staaten betrachtet werden. Der Schwerpunkt der Studie war die Ermitt-
lung der wissenschaftlichen Vorgehensweise der jeweiligen Komitees.

Im Folgenden werden zuerst politisch-administrative Aspekte der Festlegung von Ar-
beitsplatzgrenzwerten diskutiert. Dazu zahlen Fragen nach dem rechtlichen Status der
Werte, der Beteiligung von Interessengruppen am Prozess und die Verfligbarkeit von
Informationen zur humantoxikologischen Bewertung einer Substanz. Zudem wird eror-
tert, in welcher Form sozio6konomische und technische Kriterien in den Festlegungs-
prozess einspielen und ob der Einfluss auf den Grenzwert nachvollziehbar ist. Weiter-
hin werden die Bedeutung des Datums der Festlegung und die Arten von Grenzwerten
besprochen. Es wird diskutiert, welcher Einfluss durch die Empfehlungen von SCOEL
auf die hier vorgestellten nationalen Systeme zur Festlegung von Arbeitsplatzgrenz-
werten erkennbar ist.

AnschlieBend werden Aspekte der toxikologischen Risikoabschatzung durch die wis-
senschaftlichen Komitees diskutiert.

Der Schwerpunkt der Diskussion liegt auf Fragen zur Auswahl des kritischen Effektes,
zur Ableitungsbasis von OELs (NOAEL, LOAEL, BMD, risikobasierte Grenzwerte), Ver-
wendung von Extrapolationsfaktoren und dem Umgang mit KMR-Stoffen. Zudem wer-
den das Vorgehen bei der Einstufung und Kennzeichnung hautresorptiver und sensibi-
lisierender Substanzen und die Ermittlung von risiko- oder technisch-basierten Grenz-
werten diskutiert.

Ein Ziel der Studie war auch, zu ermitteln, welche Datenbasis die Komitees verwenden,

bzw. welche Schlisselstudien ausgewadhlt werden, und welche Kriterien dabei ange-
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wendet werden. Die gesammelten Informationen lassen eine umfassende Bewertung

dieser Aspekte allerdings nicht zu.

9.1 Die wissenschaftliche Basis von Arbeitsplatzgrenzwerten

Datenbasis, Schliisselstudien und kritischer Effekt

Bei der Auswahl der Datenbasis bestehen Unterschiede, z.B. verwendet das schwedi-
sche wissenschaftliche Komitee bevorzugt Studien, die durch Zeitschriften mit peer-
review System veroffentlicht wurden. Auch andere Daten kénnen berlcksichtigt wer-
den, sofern sie dem Komitee vorliegen, und wichtige Informationen zur Exposition bei-
tragen konnen oder andere Ergebnisse unterstiitzen. Das niederldndische wissen-
schaftliche Komitee DECOS verwendet auch graue Literatur, Studien die (noch) nicht
veroffentlicht sind. Allerdings nur, wenn sie relevant sind und eine Vero6ffentlichung
beabsichtigt ist. In den meisten Fallen unterliegt die Auswahl der Studien der Einschat-

zung der Wissenschaftler (,,Expert judgement”).

Die Unterschiede in den Ableitungswegen lassen sich zumeist erst aus den Begriin-
dungsdokumenten bzw. durch den Kontakt mit den am Festlegungsprozess Beteiligten
erschlielen, weil nicht fir alle Staaten eine dokumentierte Ableitungsmethodik vor-
liegt. Aus den Begriindungsdokumenten lieR sich jedoch im Wesentlichen eine dhnli-
che Vorgehensweise erkennen. Die entscheidenden Unterschiede ergaben sich aus der
Wahl der Schlisselstudien und der Identifikation des kritischen Effektes sowie der
Verwendung von Extrapolationsfaktoren, wie es auch bereits bei Seeley et al. (2001)
und Nielsen und Ovrebo (2008) diskutiert wird. Dies konnte auch aus der Studie der
vorliegenden Begriindungsdokumente bestatigt werden: bei den Begriindungen von
Diethylenglykol, 2-Methoxyethylacetat und bei Glutaraldehyd verwenden die Komitees
teilweise die gleichen Studien zur Beurteilung der Substanzen, unterscheiden sich dann
aber deutlich beim Ergebnis. Im Fall von 2-Methoxyethylacetat haben alle Komitees
den gleichen kritischen Effekt identifiziert, der mindestens in zwei Fallen der gleichen
Studie entnommen wurde, allerdings wurden bei der Ermittlung des Grenzwertes un-
terschiedliche Bewertungen vorgenommen. Aus der Studie wurden unterschiedliche
NOAELs identifiziert, das finnische Komitee wahlt statt des NOAEL den LOAEL und ver-

wendet einen héheren Extrapolationsfaktor.
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Bei Diethylenglykol zeigte sich, dass die Kommissionen DECOS und MAK aus der glei-
chen Schlisselstudie unterschiedliche kritische Effekte identifiziert haben. Die festge-
legten Grenzwerte unterscheiden sich deutlich.

Im Fall von Glutaraldehyd sind es ebenfalls das niederlandische und das deutsche Ex-
pertenkomitee, die eine Studie unterschiedlich bewerten. Die Studie, die der MAK-
Kommission zur Ableitung des Grenzwertes dient, wird von DECOS als nicht ausrei-
chend fir die Ermittlung des 8-Std.-OEL gewertet. Stattdessen verwendet DECOS eine
Tierstudie zur Ableitung des Grenzwertes und extrapoliert.

Aus dem Vergleich der Begriindungsdokumente von Tetrachlorethen ging hervor, dass
die Komitees sich hinsichtlich der Auswahl des kritischen Effektes unterscheiden, wo-
bei nicht eindeutig zu ermitteln war, ob auch in diesem Fall Studien unterschiedlich
bewertet wurden.

Diese Beispiele zeigen, dass die Ermittlung von Arbeitsplatzgrenzwerten stark von Ex-
pertenmeinungen gepragt ist. Die Verwendung der Grenzwerte erfordert entweder
eine genaue Kenntnis der Arbeitsweise der einzelnen Komitees oder jeweils die Kennt-

nis der Begriindungsdokumente.

Anwendung von Extrapolationsfaktoren

Bei der Ermittlung von Arbeitsplatzgrenzwerten ist es in vielen Fallen aufgrund der
Datenbasis erforderlich, zu extrapolieren. Zum einen missen evtl. Mangel in der Da-
tenbasis  beriicksichtigt werden, zum anderen gilt es, Inter- und
Intraspeziesunterschiede zu bedenken. In den meisten Fallen wird auf der Basis von
Expertenmeinung extrapoliert (Fairhurst 1995, Seeley et al. 2001, Nielsen und Ovrebo
2008), nur bei wenigen Komitees liegen Standardfaktorensets vor. Die deutsche MAK-
Kommission, das niederlandische Komitee DECOS und auch das britische WATCH-
Komitee verfligen liber solche ,Standards”, die jedoch in erster Linie als ,Rahmen” zu

verstehen sind.

Fairhurst (1995) hat die Verwendung von Extrapolationsfaktoren bei britischen OELs
untersucht und eine groRRe Spanne bei den Werten festgestellt, die allerdings in Zu-
sammenhang mit der Relevanz der gesundheitlichen Auswirkungen einer Substanz
stehen.

Ein einheitlicher Standard fir Extrapolationsfaktoren, wie ihn Fairhurst (2003) gefor-

dert hat, wird auch aus der vorliegenden Untersuchung nicht erkennbar. Vielmehr hat
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der Vergleich der Begriindungsdokumente einen deutlichen Unterschied bei der An-
wendung von Extrapolationsfaktoren gezeigt. Die Forderung nach einheitlichen Stan-
dards wurde von Ovrebo und Nielsen (2008) aufgegriffen und auch darauf verwiesen,
dass Extrapolationsfaktoren die zur Festlegung von Grenzwerten zum Gesundheits-
schutz in anderen Bereichen (Lebensmittelzusatze, Pestizide) deutlich hoher seien, als
im Bereich des Arbeitsschutzes. Sie stellten heraus, dass die im Bereich des Arbeits-
schutzes verwendeten Faktoren eher der Realitdt entsprechen, wahrend sie in den
anderen Anwendungsbereichen fiir ,,worst case“-Szenarien stehen.

Dies hatte bereits Fairhurst (2003) diskutiert und darauf hingewiesen, dass die daraus
resultierenden unterschiedlichen Schutzniveaus nicht unbedingt zu rechtfertigen seien.
Es sollte Gberpriift werden, ob die Komitees in Finnland und Danemark tatsachlich ,,zu-
satzliche Unsicherheitsfaktoren” auf EU-OELs anwenden. Die von SCOEL empfohlenen
Werte sind gesundheitsbasierte Werte, die unter Umstdnden bereits durch Verwen-
dung von Faktoren ermittelt wurden. Daher ist zu untersuchen, weshalb und in wel-

cher Hohe solche zusatzlichen Faktoren durch die Komitees angewendet werden.

Einstufung und Kennzeichnung von Kanzerogenen

Wesentliche Unterschiede bei der Bewertung von Kanzerogenen bestehen in der Basis
der Einstufung (IARC, EU oder eigenes Komitee), der Bewertung von Tierkanzerogenen
und bei der Ermittlung von Grenzwerten fiir kanzerogene Stoffe. Auch bei der Frage,
ob fur manche genotoxische Kanzerogene Wirkschwellen angenommen werden oder
nicht, unterscheiden sich die Komitees.

In Danemark werden alle Substanzen, die von EU oder IARC als (mdgliche) Kanzeroge-
ne eingestuft wurden, als kanzerogen gekennzeichnet. Es werden keine
Evidenzunterschiede gemacht; eine Substanz, die als Tierkanzerogen eingestuft ist, gilt
auch als Humankanzerogen. Teilweise werden Substanzen auch durch das wissen-
schaftliche Komitee als kanzerogen eingestuft, die Kriterien konnten nicht ermittelt
werden. Auch in Schweden gilt eine einheitliche Kennzeichnung von Kanzerogenen.
Substanzen, die als moéglicherweise kanzerogen eingestuft wurden werden als Kanze-
rogene eingestuft, ebenso wie (nachgewiesene) Tierkanzerogene und Humankanzero-

gene.
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Arbeitsplatzgrenzwerte fiir Kanzerogene

Die Ermittlung risikobasierter Grenzwerte kann zu wesentlich niedrigeren Grenzwerten
fuhren, als wenn der Grenzwert auf Basis technischer und sozioékonomischer Uberle-
gungen ermittelt wird (Seeley et al. 2001).

Fiir die Ableitung von NIK-Werten fiir Kanzerogene der EU-Kategorie 3 und andere
Stoffe ohne sichere Wirkschwelle sind risikobasierte Grenzwerte vorzuziehen.

Im deutschen AgBB-Schema werden fir diese Stoffe Grenzwerte ermittelt, die zwar
mit einem héheren Unsicherheitsfaktor belegt werden als andere Substanzen; es ist
aber notwendig, dass sich auch diese Grenzwerte auf aktuelle humantoxikologische
Bewertungen beziehen. Die Risikoabschatzungen der Komitees SCOEL, AGS (UA 1ll) und
DECOS koénnen als humantoxikologische Basis fiir die Aufstellung von Grenzwerten fiir
Substanzen ohne sichere Schwellenwerte herangezogen werden. Substanzen, die zu
der Gruppe der EU-Kategorie 3 Kanzerogene ohne sicher ermittelte Schwellendosis
zdhlen, sind Naphthalin und 2,6-Dimethylanilin.

Andererseits werden bei risikobasierten Grenzwerten teilweise Machbarkeitsstudien
durchgefiihrt, was zu einer Festlegung eines Wertes fiihren kann, der oberhalb des als
»sicher” empfundenen Niveaus liegt. Sofern diese risikobasierten Grenzwerte nicht auf
der Hohe des Zielniveaus festgelegt werden konnten, ist beispielsweise im niederlandi-
schen System festgelegt, dass sie alle vier Jahre Uberprift und gegebenenfalls gedn-
dert werden. Die Verwendung solcher Werte als Ableitungsbasis fir NIK/LCI-Werte

macht eine kontinuierliche Uberpriifung der Werte unerlisslich.

Zusatzliche Kennzeichnungen von Substanzen als , hautresorptiv” oder ,sensibilisie-
rend”

Bei der Vergabe der Hautkennzeichnung bestehen groBe Unterschiede, obwohl sich
fast alle Staaten an den ECETOC-Kriterien orientieren.

Wie aus dem Vergleich der Begriindungsdokumente ersichtlich wurde, muss Einsicht in
das jeweilige Dokument genommen werden, um nachzuvollziehen, weshalb in einigen
Listen eine Kennzeichnung vorgenommen wurde und in anderen nicht. Das Jahr der
Festlegung des Grenzwertes kann nicht als alleinige Erklarung dienen.

Die Hohe der jeweiligen Grenzwerte konnte eine Rolle spielen. Da die meisten Staaten
sich an der 10% - Schwelle orientieren, kann eine Erklarung sein, dass bei einem héhe-
ren Grenzwert, wie im Fall von Tetrachlorethen, diese Schwelle erst deutlich spater

erreicht ist, und daher keine Kennzeichnung der Substanz als hautresorptiv notwendig
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ist. Bei einem niedrigeren Grenzwert wiirde die gleiche Menge der Substanz, die tber
die Haut aufgenommen werden kann, diese 10%-Schwelle Gberschreiten und demnach
eine Kennzeichnung erforderlich machen.

Diese These kann allerdings schon am Beispiel von Tetrachlorethen widerlegt werden.
Schweden und Finnland (70 mg/m3) haben ebenso wenig eine Hautkennzeichnung
vorgenommen wie Frankreich und GroBbritannien (335 bzw. 345 mg/m3), wahrend in
Norwegen bei einem Grenzwert von 40 mg/m3 eine Kennzeichnung vorgenommen
wurde.

Eine andere Ursache fir die unterschiedliche Kennzeichnung kann auch der fir die
Ableitung des Grenzwertes gewadhlte kritische Effekt sein. Falls der Grenzwert auf der
Basis irritativer, lokaler Effekte festgelegt wurde, ist gemaR den ECETOC-Kriterien keine

Hautkennzeichnung erforderlich.

Bei sensibilisierenden Substanzen wird davon ausgegangen, dass i.d.Regel keine
Schwellenwerte existieren. Daher werden in einigen Systemen risikobasierte Werte
ermittelt, wie bei Kanzerogenen; in anderen Systemen (GroRbritannien) werden tech-

nisch-6konomische Grenzwerte festgelegt.

9.2 Nachvollziehbarkeit der Festlegung von OELs

Verfiigbarkeit von Begriindungsdokumenten und Methodologien

Nicht in allen Systemen ist eindeutig nachvollziehbar, wie die Grenzwerte aufgestellt
wurden. Es liegen zwar fast bei allen untersuchten Systemen Dokumentationen vor,
wie Grenzwerte abgeleitet werden oder teilweise auch Begrindungen, dennoch blei-
ben viele Fragen offen, wenn es um konkrete Werte geht ( z.B. die Verwendung von
Extrapolationsfaktoren). In welchem Mal} , Expert judgement” oder sozio6konomische
Uberlegungen den verdffentlichten Grenzwert beeinflusst haben, kann hiufig nicht
nachvollzogen werden, insbesondere wenn keine Begriindungsdokumente verfligbar
sind.

Eine grolRe Anzahl von Dokumenten in englischer Sprache zum Festlegungsprozess von
nationalen Arbeitsplatzgrenzwerten ist in GroRbritannien, den Niederlanden und
Schweden verfligbar. In den Niederlanden und Schweden werden, ebenso wie bei der
Festlegung von EU-OELs, die Empfehlungen der wissenschaftlichen Komitees z.T. auch

als Entwurf zur Konsultation und Information vero6ffentlicht. In GroRbritannien werden
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auf der Internetseite der HSE zahlreiche Diskussionspapiere und Protokolle zu aktuel-
len Diskussionen verfligbar gemacht. Auch in Finnland werden die Begriindungen fir
Arbeitsplatzgrenzwerte veroffentlicht, allerdings nicht auf Englisch. In den Niederlan-
den und Schweden kann mit Hilfe der wissenschaftlichen Empfehlungen und der ,Im-
pact Assessment Reports” insgesamt gut nachvollzogen werden, wie Grenzwerte fest-
gelegt wurden. Allerdings gibt es auch hier Ausnahmen. Die Schwierigkeiten bestehen
vor allem bei adlteren Grenzwerten, die z.B. aus dem alten System l{bernommen wur-
den, wie in GroRbritannien und den Niederlanden.

In GroRRbritannien wurden aus dem alten System sowohl einige gesundheitsbasierte
(auf Basis von NOAEL/LOAEL) ,,Occupational Exposure Standards” (OES) Gbernommen,
als auch ,,Maximum exposure limits“ (MELs). MELs wurden fiir Substanzen ohne
Schwellenwerte vergeben, vor allem genotoxische Kanzerogene und sensibilisierende
Stoffe; sie basieren auch auf technischen, sozio6konomischen Aspekten und Kosten-
Nutzen-Analysen.

Die wissenschaftliche Basis der Werte in den Niederlanden ist aktuell und nachvoll-
ziehbar, was die Werte zu einer wertvollen Quelle fiir die gesundheitliche Bewertung
von Emissionen aus Bauprodukten machen kann. Es werden sowohl! die Begriindungs-
dokumente veroffentlicht, als auch die Empfehlungen des OEL-Komitees an den Minis-
ter. Darlber hinaus ist stets nachvollziehbar, wer in den Prozess der Ermittlung des
Grenzwertes involviert war, die jeweiligen Mitglieder der Komitees sind verzeichnet.
Ebenso ist eine Liste im Begriindungsdokument angefligt, die Personen/Firmen und
Institutionen verzeichnet, die das Begriindungsdokument zur Stellungnahme erhalten
haben.

Die im Internet frei verfiigbaren (fast 200) Begriindungsdokumente wurden in den Jah-
ren nach 1995 verfasst und veroffentlicht, ein GroRteil stammt aus den Jahren nach
2000. Die Dokumente umfassen Begriindungsdokumente fiir Arbeitsplatzgrenzwerte
und Bewertungen von Substanzen hinsichtlich kanzerogener oder reproduktionstoxi-
scher Wirkungen. Ein Teil der Begriindungen stammt aus der Neubewertung der nie-
derlandischen Grenzwerte, die zwischen 1997 — 2005 von einem internationalen Komi-
tee vorgenommen wurde.

Allerdings haben vereinzelt auch Grenzwerte weiterhin Giiltigkeit, die vor der Umstel-
lung des Systems festgelegt wurden, ein Beispiel ist 1,3-Butadien. Zudem haben nicht
alle Substanzen, fiir die Dokumente verfiigbar sind, einen verbindlichen, , 6ffentlichen”

Grenzwert erhalten. Dies konnte die Verwendung der Werte als Ableitungsbasis fiir die
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Begrenzung von Emissionen aus Bauprodukten erschweren, da im Prozedere des deut-
schen AgBB-Schema bevorzugt gesetzlich festgelegte Grenzwerte als Ableitungsbasis
verwendet werden.

Auch in Deutschland liegen aktuelle humantoxikologische Bewertungen vor, die von
der MAK-Kommission nach dokumentierten Richtlinien erstellt werden. Die dann als
verbindlich festgelegten Arbeitsplatzgrenzwerte der TRGS 900 basieren meistens auf
diesen Empfehlungen. Ist dies nicht der Fall, ist in der jeweiligen TRGS — Liste gekenn-
zeichnet, worauf der Wert basiert (EU, SCOEL, DECOS). Vom AGS verfasste Begriin-
dungsdokumente stehen auf der Internetseite der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin zur Verfligung.

In Frankreich wurde das System zur Zeit der Recherche umgestellt, daher ist eine ab-
schlieBende Bewertung hier nicht moéglich. Im Zuge der Umstellung des Systems wur-
den auch neue Werte aufgestellt und Bewertungen verfasst. Bislang sind nur wenige
Dokumente veroffentlicht, allerdings kann damit gerechnet werden, dass in Zukunft
aktuelle humantoxikologische Begriindungen fir Arbeitsplatzgrenzwerte verfligbar
sein werden, die dann zur Ableitung von NIK/LCI-Werten herangezogen werden konn-
ten.

Von der schwedischen Kriteriengruppe sind zahlreiche Bewertungen verfligbar, die
auch im Internet heruntergeladen werden koénnen und die in der Schriftenreihe

,Arbete och Halsa” veroffentlicht werden.

Beteiligung von Interessengruppen an der Festlegung von OELs

In allen Staaten sind Interessengruppen in den Prozess der Festlegung von Arbeits-
platzgrenzwerten involviert, was jedoch auch deutlich dargestellt ist und in fast allen
Fallen nachvollzogen werden kann. Meistens haben die aus Interessenvertretern der
Regierung und der Sozialpartner zusammengesetzten Komitees die Aufgabe, den emp-
fohlenen wissenschaftlich basierten Grenzwert im Bezug auf Machbarkeit zu diskutie-
ren. Dabei werden in der Regel die gesundheitlichen und 6konomischen Risiken ge-
geneinander abgewogen.

Einen Sonderfall unter den betrachteten Staaten stellt Finnland dar, wo es nach Aus-
kunft eines Vertreters des Komitees fiir Arbeitsplatzgrenzwerte nur noch das Drei-
Parteien-Komitee gibt, das wissenschaftliche Begriindungen erstellt und Dokumente

anderer Staaten/Organisationen zu Rate zieht.
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Der Einfluss soziookonomischer und technischer Faktoren auf OELs

In nahezu allen Staaten werden die Sozialpartner bei der Einflihrung fast aller Grenz-
werte beteiligt. Abgesehen von den Niederlanden und Deutschland (AGW), wo die
Erorterung der Machbarkeit nur noch fiir Substanzen ohne Schwellenwert durchge-
fihrt wird, werden Grenzwerte und ihre Auswirkungen auf betroffene Wirtschaftsbe-
reiche diskutiert. Das Beispiel der skandinavischen Staaten zeigt allerdings, dass dies
nicht automatisch zu besonders hohen Grenzwerten fiihren muss. Die Werte der skan-
dinavischen Staaten sind i.d.R. niedriger als die Werte in anderen Staaten und auch
niedriger als die Werte, die von der EU festgelegt oder empfohlen werden. Dies gilt vor
allem fir Danemark, Finnland und Norwegen. Insbesondere die finnische OEL-Liste
weist sehr niedrige Grenzwerte auf, wie auch bei Schenk et al. (2008 a & b) diskutiert
wird. In Danemark wird deutlich auf die Einbeziehung soziobkonomischer und techni-
scher Aspekte in die Ermittlung von Grenzwerten hingewiesen. Es wird betont, dass
zwar gesundheitliche Aspekte im Vordergrund stehen, aber wegen der Bericksichti-
gung der Machbarkeit auch bei einer Exposition in Hohe des Grenzwertes Beschwer-
den auftreten kénnen. Dennoch liegen verhaltnismaRig viele Werte unter dem Niveau
der Grenzwerte anderer Staaten.

Die Einbeziehung soziobkonomischer und technischer Aspekte in die Festlegung von
Arbeitsplatzgrenzwerten allein liefert also noch keinen Hinweis darauf, ob ein Wert
»gut” oder ,schlecht” ist.

Beispielsweise werden die schwedischen Arbeitsplatzgrenzwerte auf der Basis human-
toxikologischer Bewertung durch die schwedische Criteria Group ermittelt. Die Gruppe
empfiehlt keine OELs, diese werden durch das OEL-Komitee der Swedish Work Envi-
ronment Authority festgelegt. Dieses Komitee ist ein Drei-Parteien-Komitee, daher
spielen bei jedem Grenzwert technische und sozio6konomische Faktoren eine Rolle.
Die implementierten Werte sind dennoch meistens niedriger als in anderen Staaten
und teilweise auch niedriger als EU-Grenzwerte. In den humantoxikologischen Bewer-
tungen werden die wichtigen Endpunkte und kritischen Effekte identifiziert. Die fir
diese Effekte ermittelten NOAELs, falls verfligbar, werden dann vom OEL-Komitee der
WEA zur Ableitung von Grenzwerten verwendet. Von der schwedischen Criteria Group
liegt eine groRe Anzahl von humantoxikologischen Bewertungen arbeitsplatzrelevanter
chemischer Substanzen vor, die unter Verwendung von Extrapolationsfaktoren zur
Aufstellung von NIK/LCI-Werten herangezogen werden konnten, ohne auf den gesetz-

lich festgelegten Grenzwert zurlickgreifen zu missen.
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Jahr der Festlegung der Grenzwerte

Das Jahr der Festlegung eines Grenzwertes ist aus verschiedenen Griinden von Bedeu-
tung. Ein wichtiger Aspekt ist die zum Zeitpunkt der Festlegung vorliegende Datenba-
sis, altere Grenzwerte wurden haufig Uberwiegend auf der Basis von ,Expert
judgement” festgelegt. Zudem wurden bei alteren Werten technische und soziotko-
nomische Aspekte in stirkerem MaRe einbezogen. Eine Uberpriifung dieser Werte
kann vernachldssigt worden sein, wenn die Substanz keine Bedeutung mehr im Ar-
beitsprozess hat. Damit besteht die Moglichkeit, dass in den derzeit giltigen europai-
schen Arbeitsplatzgrenzwertlisten Grenzwerte geflihrt sind, die dem wissenschaftli-
chen Kenntnisstand nicht mehr entsprechen.

Bei der Auswahl von nationalen OELs als Ableitungsbasis fur NIK/LCI-Werte sollte
demnach auch berlicksichtigt werden, in welchen Systemen kiirzlich eine Neubewer-
tung von Substanzen und ihren Grenzwerten stattgefunden hat. In den Systemen, die
in den letzten Jahren umgestellt wurden (Deutschland, Frankreich, Niederlande und
Grolbritannien) wurde teilweise ein Grofteil der alten Grenzwerte von den Listen ge-
strichen (Deutschland, Niederlande, GroRRbritannien). Die neu eingefiihrten Werte ba-
sieren lberwiegend auf aktuellen humantoxikologischen Bewertungen (Deutschland,
Niederlande, z.T. auch GroRbritannien). Auch in Frankreich werden derzeit Neubewer-
tungen fir Stoffe vorgenommen, allerdings liegen bislang erst wenige neue Begrin-
dungsdokumente vor.

Eine Uberpriifung des Jahres der Festlegung bleibt jedoch notwendig, denn auch in
den ,,neuen” Systemen gelten teilweise noch Grenzwerte, die vor der Umstellung des
Systems festgelegt wurden (Niederlande, GroBbritannien). Bei solchen Werten besteht

die Moglichkeit, dass sie nicht mehr auf dem aktuellsten Kenntnisstand basieren.

Anzahl von OELs und rechtlicher Status

Die Anzahl der Grenzwerte, die auf einer Liste enthalten sind, kann aus verschiedenen
Perspektiven beurteilt werden. Zum einen, wie bei Fairhurst (2003) argumentiert wird,
muss eine groRe Anzahl von OELs nicht den optimalen Schutz bedeuten, andere MaR-
nahmen im Bereich des Arbeitsschutzes, wie Expositionskontrolle oder Substitution
durch andere Chemikalien, kdnnen hier eine gréRere Bedeutung einnehmen. Ein Bei-
spiel fiir diese Art des Risikomanagements sind die COSHH-Regeln in GroRbritannien
(vgl. auch Schmitz-Felten und LiBner 2008).
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Zum anderen, und dieser Aspekt ist fir die Verwendung von OELs als Ableitungsbasis
far NIK/LCI-Werte von groRerer Bedeutung, kann eine geringere Anzahl von Grenzwer-
ten daflr stehen, dass das System und die OELs einer grundlegenden Revision unter-
zogen wurden. Ein Beispiel dafiir ist Deutschland, wo die alten, technisch basierten
TRK-Werte abgeschafft wurden und Werte, die neu festgelegt werden, mit einer wis-
senschaftlichen Begriindung abgeleitet werden.

Ein anderes Beispiel ist das System der Niederlande, wo 650 Werte geléscht wurden,
die als nicht gesundheitsbasiert eingestuft wurden. Die verbliebenen Grenzwerte wur-
den einer Priifung durch eine internationale Expertenkommission unterzogen, bzw.
erst in den folgenden Jahren in einem transparenten, wissenschaftlich basierten Ver-
fahren festgelegt.

In der Regel liegen in diesen aktualisierten Systemen fiir alle Grenzwerte Begriin-
dungsdokumente vor, die den aktuellen toxikologischen Wissensstand wiedergeben.
Die unterschiedlichen Werteniveaus kdnnen weitere Ursachen haben, die nicht mit der
wissenschaftlichen Vorgehensweise zusammenhangen. Der rechtliche Status der Wer-
te kann eine Rolle spielen; man kdnnte Finnland als Beispiel dafiir anfiihren, dass die
Werte so niedrig sind, weil sie nicht gesetzlich verbindlich sind, sondern nur als Richt-
werte gelten. Die Bedeutung der Substanz fir die Industrie in dem jeweiligen Staat
muss ebenfalls beriicksichtigt werden. Substanzen, die nicht oder nur wenig eingesetzt
werden, konnen besonders niedrige Grenzwerte haben oder gar keinen, wie in
Deutschland im Fall von 2-Butenal. Andere Stoffe hingegen, die in groBem Umfang

hergestellt und verwendet werden, konnen deutlich héhere Grenzwerte erhalten.

Die Bedeutung der wissenschaftlichen Komitees

Fiir die Verwendung nationaler Arbeitsplatzgrenzwerte zur Aufstellung von NIK- oder
LCI-Werten ist auch von Interesse, ob die Grenzwerte von einem wissenschaftlichen
Komitee empfohlen wurden und eine humantoxikologische Bewertung vorliegt.

Wenn es im jeweiligen System ein wissenschaftliches Komitee gibt, das Begriindungs-
dokumente verfasst, kann die toxikologische Bewertung einer Substanz nachvollzogen
werden. Dann kann ermittelt werden, wie groR der Einfluss anderer Faktoren bei der
Festlegung des Wertes ist.

Fir die skandinavischen Staaten steht mit der Nordic Expert Group (NEG) ein staaten-
Ubergreifendes wissenschaftliches Expertengremium zur Verfligung. In der NEG sind

Experten der skandinavischen Staaten (Ddnemark, Finnland, Norwegen, Schweden und
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Island) vertreten. Diese verfassen abwechselnd oder gemeinsam Bewertungen zu ar-
beitsplatzrelevanten Chemikalien. Auf diese Dokumente wird von allen Mitgliedern der
NEG bei der Erstellung nationaler Begriindungsdokumente zuriickgegriffen. Da in den
Bewertungen der NEG keine Empfehlungen fir Grenzwerte ausgesprochen werden,
verfassen die Komitees der Mitgliedsstaaten ihre eigenen Begriindungsdokumente mit
Empfehlungen fir Grenzwerte. In Danemark, Norwegen und Schweden gibt es (noch)
wissenschaftliche Komitees, die Bewertungen zu Chemikalien verfassen. Die anderen
nordischen Staaten greifen (vermutlich) stark auf Werte zurick, die in Schweden fest-
gelegt wurden.

Die Besonderheit des finnischen OEL-Systems ist, dass es kein wissenschaftliches Komi-
tee mehr gibt. Die Arbeitsplatzgrenzwerte werden zwar auch auf einer wissenschaft-
lich dokumentierten Basis abgeleitet, haufig unter der Verwendung von Begriindungs-
dokumenten anderer Staaten, allerdings werden die Grenzwerte durch ein Drei-
Parteien-Komitee ermittelt. In diesem Fall ist es notwendig, das entsprechende Be-
grindungsdokument heranzuziehen.

In Deutschland und den Niederlanden gibt es mit der MAK-Kommission und DECOS
zwei weitere aktive Komitees zur Bewertung von Chemikalien und Ermittlung gesund-
heitsbasierter Arbeitsplatzgrenzwerte. Darliber hinaus verdffentlicht auch der AGS
toxikologische Bewertungen arbeitsplatzrelevanter Chemikalien.

Das britische Komitee WATCH ist nicht mehr fiir die Aufstellung von Arbeitsplatz-
grenzwerten zustandig sondern vorrangig fiir Fragen zum Arbeitsschutz beim Umgang
mit Chemikalien. Die britischen Arbeitsplatzgrenzwerte basieren heute weitgehend auf
Werten, die durch SCOEL ermittelt werden. Es muss diskutiert werden, ob Arbeits-
platzgrenzwerte, die auf den Empfehlungen anderer Komitees basieren, zur Ableitung

von NIK/LCI-Werten verwendet werden sollen.

9.3 Die Bedeutung europadischer OELs fiir die Festlegung nationaler OELs

Harmonisierung europaischer Arbeitsplatzgrenzwerte durch EU-OELs und SCOEL-
Empfehlungen?

Trotz zunehmender Beriicksichtigung und Ubernahme von Arbeitsplatzgrenzwerten,
die von SCOEL vorgeschlagen werden, weisen die europdischen OEL-Listen noch viele

unterschiedliche Werte auf. Es ist ein Trend zur Harmonisierung der Grenzwerteni-
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veaus erkennbar (Schenk et al. 2008 a & b), jedoch gilt dies hauptsachlich bei haufig
verwendeten Stoffen (Schmitz-Felten und LiBner 2008), bei anderen Substanzen be-
stehen deutliche Differenzen.

Dies fallt auch bei der unterschiedlichen Umsetzung der indikativen EU-OELs (IOELVs)
in den einzelnen Staaten auf. GroRbritannien und Danemark gaben an, ihre Arbeits-
platzgrenzwerte hauptsachlich auf die Empfehlungen von SCOEL zu basieren, bzw. EU-
OELs zu Ubernehmen und weniger eigene Werte festzulegen. Auch andere Staaten
gaben an, EU-OELs zu tibernehmen, allerdings nicht tiberwiegend. Der Vergleich der
EU-Werte mit den danischen Arbeitsplatzgrenzwerten zeigte, dass in Danemark die
Grenzwerte haufig auf einem Niveau festgelegt werden, das der Halfte der indikativen
EU-Werte entspricht. Dies bediirfte in jedem Fall einer weiteren Klarung, denn die von
SCOEL empfohlenen Grenzwerte werden als rein gesundheitsbasierte Werte ermittelt.
Allerdings bedeutet dies nicht, dass die von SCOEL empfohlenen Werte tatsadchlich
festgelegt werden. Das Beispiel Formaldehyd zeigt deutlich, dass auch die europai-
schen indikativen Arbeitsplatzgrenzwerte stark durch Interessengruppen beeinflusst
werden (Health and Safety Executive Board 2008).

Auch in anderen Staaten (Finnland, Norwegen) werden EU-Empfehlungen als Basis fiir
eigene Grenzwerte genommen. Auch dort werden Werte festgelegt, die der Halfte der
EU-Empfehlungen entsprechen. Durch die Kommunikation mit dem Vertreter des fin-
nischen “Institute of Occupational Health” konnte ermittelt werden, dass in manchen
Fallen ein zusatzlicher Faktor von ,,2“ auf EU-OELs angewendet wird. Weshalb das OEL-
Komitee so vorgeht, und ob in Norwegen &dhnlich vorgegangen wird, bedarf der Kla-
rung.

Die in der vorliegenden Studie angefiihrten Einzelbeispiele bestatigen die Aussage von
Schmitz-Felten und LiBner (2008), dass es zwar eine Angleichung des Gesamtwerteni-
veaus geben konne, sich aber dennoch bei der Betrachtung konkreter Beispiele ab-
zeichne, dass Unterschiede bestehen blieben. Dass in Finnland und eventuell auch in
Danemark Arbeitsplatzgrenzwerte auf der Halfte des EU-Wertes festgelegt werden,
unterstitzt dies. Es zeichnet sich noch nicht ab, dass die von der EU empfohlenen OELs
zu harmonisierten Grenzwerten in Europa fiihren werden, wie es von Fairhurst (2003)
beschrieben wurde.

Auch geht aus der Studie die Bedeutung der nationalen Komitees fiir die Festlegung
europdischer Grenzwerte hervor. SCOEL-Dokumente stitzen sich stark auf die Doku-

mentationen einzelner Staaten, und die erst kiirzlich erfolgten Verdnderungen in eini-
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gen Systemen (Niederlande, Deutschland, Frankreich) zeigen, dass die nationalen Ko-

mitees noch eine Weile ,iber den gleichen Daten briten” werden (Fairhurst 2003).

Bedeutung von europaischen Expositionsbegrenzungen fiir den Arbeitsplatz fiir die
Ableitung von NIK-Werten

Die Grenzwerte der EU sind eine wichtige Quelle fir die gesundheitliche Bewertung
von Chemikalien. Fir die von SCOEL verfassten Begriindungsdokumente wurden Do-
kumente zur Ableitungsmethodik veroffentlicht. Die Stoffbewertungen vermitteln den
aktuellen humantoxikologischen Wissensstand. Die Grenzwerte bzw. die Empfehlun-
gen des SCOEL-Komitees sollten daher weiterhin einen hohen Stellenwert bei der Ab-
leitung der NIK/LCI-Werte behalten. Die indikativen Grenzwerte (IOELVs) werden als
gesundheitsbasierte Werte ermittelt und festgelegt, nur fir die verbindlichen Grenz-
werte (BOELVs) soll die Machbarkeit gepriift und technische und sozio6konomische
Aspekte bericksichtigt werden. In den Begriindungsdokumenten von SCOEL werden
kritische Effekte und Wirkschwellen (NOAELs) identifiziert. Bei Kanzerogenen ohne
Wirkschwellen werden quantitative Risikoabschatzungen durchgefihrt, die fir ver-
schiedene Expositionsniveaus das dadurch verursachte zusatzliche Krebsrisiko darlegen
(vgl. dazu Bolt 2008, Bolt und Huici-Montagud 2008).

Das SCOEL stlitzt sich allerdings in seinen Begriindungsdokumenten auch stark auf die
Arbeit anderer Komitees, wie das niederldndische DECOS oder die schwedische
Kriteriengruppe bzw. die Nordic Expert Group NEG.

Es wird fir die Bewertung von Bauprodukten jedoch nicht ausreichen, sich ausschlieR-
lich auf IOELVs oder BOELVs zu beziehen. Bislang gibt es zu wenige dieser Grenzwerte,
insbesondere fiir Chemikalien, die aus Bauprodukten emittieren und fiir den Innen-
raum relevant sind. Zudem zeigt das aktuelle Beispiel von Formaldehyd, dass auch bei
der Festlegung gesundheitsbasierter OELs durch die EU Interessengruppen starken
Einfluss austiben kdnnen.

Schenk et al. (2008 b) kommen in ihrer Studie zu dem Schluss, dass es neben dem
Trend zu insgesamt geringeren Werteniveaus nationaler Grenzwerte auch eine Ten-
denz zu wieder ansteigenden Grenzwerten bei den EU-Werten gibt. Diese These muss-
te geprift werden, und untersucht werden, weshalb dies so ist, wenn es sich als kor-

rekt erweist.
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10 Schlussfolgerungen und Ausblick

10.1 Schlussfolgerungen

Verwendung von soziookonomisch-technischen OELs

Die vorliegende Studie zeigt, dass in fast allen Systemen fiir gesetzlich implementierte
Grenzwerte technische und sozio6konomische Kriterien berilicksichtigt werden. Fir die
Regulierung von Chemikalien am Arbeitsplatz ist die Kooperation der Sozialpartner und
der Behorden von groBer Bedeutung.

Daher sollte zunachst geklart werden, ob Arbeitsplatzgrenzwerte, die nicht rein
gesundheitsbasiert festgelegt wurden, dennoch zur Ableitung von Emissionsgrenzwer-
ten fir Bauprodukte herangezogen werden sollen. Wenn ja, muss auch in Zukunft stets
geprift werden, ob nachvollziehbar ist, auf welcher Basis der jeweilige Arbeitsplatz-
grenzwert festgelegt wurde. Wichtige Kriterien kénnen z.B. das Jahr der Festlegung
eines Wertes oder das Vorliegen einer humantoxikologischen Bewertung sein. Diese

Informationen lassen eine Einschatzung der Zuverlassigkeit des Grenzwertes zu.

Bevorzugung risikobasierter Grenzwerte und Empfehlungen fiir Substanzen ohne
(sichere) Wirkschwelle

Weiterhin sollte tber die Verwendung von risikobasierten Grenzwerten oder auf der
Basis von Risikoniveaus abgeleiteten Expositionsempfehlungen diskutiert werden. Fiir
Substanzen, bei denen eine Wirkschwelle nicht sicher festgestellt werden kann, wer-
den von einigen Komitees Risikoabschatzungen durchgefiihrt, um entweder ,Risiko-
grenzwerte” zu empfehlen (AGS, DECOS, AFSSET) oder zu verschiedenen Expositions-
niveaus die entsprechenden Risikoniveaus darzustellen (SCOEL). Dabei werden zu-
nachst humantoxikologische Bewertungen der Substanzen vorgenommen, auf deren
Basis die Berechnungen durchgefiihrt werden. Diese Grenzwerte und die Bewertungen
sollten bevorzugt fur die Ermittlung von NIK/LCI-Werten fiir moglicherweise kanzero-

gene oder sensibilisierende Substanzen verwendet werden.

Stdirkere Beriicksichtigung wissenschaftlicher Empfehlungen - Flexibilisierung der
Ableitungshierarchie fiir NIK-Werte

Eine Alternative zur Verwendung der gesetzlichen (sozio6konomisch-technischen)
Grenzwerte konnte sein, sich ausschlieBlich auf die wissenschaftlich ermittelten

»gesundheitsbasierten” Grenzwerte zu beziehen. Allerdings kommen dann nur noch
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die Empfehlungen der MAK-Kommission, SCOEL und DECOS in Frage, da die schwedi-
sche Criteria Group und die Nordic Expert Group (NEG) keine Grenzwerte vorschlagen.
Die Begriindungsdokumente der NEG und der schwedischen Kriteriengruppe sind je-
doch eine wertvolle Quelle fir humantoxikologische Bewertungen von chemischen
Substanzen. In diesen Begriindungen werden nach Moglichkeit kritische Effekte und
NOAELs identifiziert und Dosis-Wirkungsbeziehungen dargelegt.

Die Ableitungshierarchie fir NIK-Werte (bzw. LCI oder CLI-Werte) sollte daher flexibler
gestaltet werden, um wissenschaftliche Empfehlungen von Komitees wie SCOEL, der

MAK-Kommission und DECOS im Ableitungsprozess zu integrieren.

Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Grenzwerte und ihrer wissenschaftlichen
Herleitung

In jedem Fall ist es unabdingbar, dass der Grenzwert nachvollzogen werden kann. Dazu
muss zum Einen klar sein, ob es sich um einen rein gesundheitsbasierten Wert handelt,
oder ob der Wert durch Uberlegungen zur Machbarkeit beeinflusst wurde. Idealerwei-
se sind Informationen dazu verfligbar, wer bei der Festlegung des Wertes beteiligt war.
Unbedingt wichtig ist ebenfalls, dass das Jahr der Festlegung bekannt ist.

Es sollte auch nachvollziehbar sein, nach welchen Kriterien die Risikobewertung durch
das wissenschaftliche Komitee erfolgt ist. Fiir eine solche Beurteilung missen die Be-
griindungsdokumente einsehbar sein, aus denen mindestens hervorgeht, welcher kriti-
sche Effekt identifiziert wurde, ob ein NOAEL oder LOEL ermittelt wurde und welche

Extrapolationsfaktoren verwendet wurden.

Zur Verwendung von DNELs fiir die Aufstellung von NIK-Werten

Zur Belastbarkeit von DNEL-Werten lasst sich festhalten, dass zundchst nur DNEL-
Werte fiir die Kategorien Stoffe und Zubereitungen unter REACH aufgestellt werden.
Fir viele Bauprodukte, die unter REACH als Erzeugnisse einzuordnen sind, missen
DNEL-Werte Gberhaupt nicht ermittelt werden. Fiir Stoffe und Zubereitungen muss ein
Hersteller auch nur dann erst einen DNEL-Wert ermitteln, wenn er den Stoff oder die
Zubereitung mit einer Jahresmenge von 10 Tonnen oder mehr herstellt. Weiterhin
kénnen verschiedene Hersteller auch verschiedene DNEL-Werte fiir ihre Stoffe und
Zubereitungen ermitteln. Ein wichtiger Punkt ist auch, dass nur ca. 5 % der bei Regist-
rierungen angegebenen Daten durch die Europadische Chemikalienagentur (ECHA)

Uberpruft werden.
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Die Ableitung von DNEL-Werten kann allerdings zu einer Verbesserung der Datenlage
bzgl. der Toxikologie der Stoffe fiihren. Die Durchfiihrung zusatzlicher Studien, die fir
die Aufstellung von DNELs durchgefiihrt werden missen, kénnten wichtige zusatzliche
Informationen zur Verfligung stehen, die fur die Aufstellung von Grenzwerten flr Bau-

produkte herangezogen werden kdnnen.

10.2 Ausblick und weiterer Forschungsbedarf

Die vorliegende Studie hat gezeigt, dass die aus dem Bereich des Arbeitsschutzes vor-
liegenden Risikobewertungen eine wichtige Quelle fir die gesundheitliche Bewertung
von Emissionen aus Bauprodukten darstellen.

Es wurde jedoch auch deutlich, dass bei der Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in
den einzelnen Systemen Unterschiede bei der Risikoabschatzung und der Risikobewer-
tung durch die Beteiligten bestehen. Daher ist eine genauere Uberpiifung der Vorge-
hensweise der wissenschaftlichen Komitees aber auch der anderen Gremien notwen-
dig. Die vorliegende Untersuchung konnte in der Kiirze der Zeit nur eine kleine Anzahl
von europdischen Arbeitsplatzgrenzwertsystemen berticksichtigen. Wegen der aktuel-
len Umstellung des franzosischen Systems konnte hier keine abschlieende Bewertung
vorgenommen werden. Die Veroffentlichung der Ableitungsmethodik der franzosi-
schen AFSSET sollte im Marz/April des Jahres 2010 erfolgen, nach Abschluss dieses
Forschungsvorhabens (Stand Januar 2010).

Die verfligbaren Informationen lassen auch eine endgiiltige Bewertung der Vorge-
hensweisen in Finnland und Danemark nicht zu. Dazu missten Begriindungsdokumen-
te vorliegen, die einen Aufschluss iber die Verwendung von Extrapolationsfaktoren
und Bewertungen kritischer Effekte geben.

Nicht zuletzt vor dem Hintergrund einer europadischen Harmonisierung der Emissions-
grenzwerte fur Bauprodukte ergibt sich ein Bedarf der Ausweitung dieser Studie auf
Arbeitsplatzgrenzwerte anderer europadischer Staaten, wie z.B. Belgien, Norwegen
oder der Schweiz.

Auch die nahere Untersuchung geltender Innenraumrichtwerte wie z.B. der WHO, des
INDEX-Projektes oder der Innenraumlufthygiene-Kommission ist vor diesem Hinter-
grund notwendig: das franzosische System der Bauproduktenbewertung stitzt sich in
erster Linie auf Grenzwerte fir die Innenraumluft. Wenn die gesundheitliche Bewer-
tung von Emissionen aus Bauprodukten auf europdischer Ebene harmonisiert werden

soll, miissen bestehende nationale Herangehensweisen berlicksichtigt werden. Es soll-
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te daher eine Analyse der Risikoabschatzung bei der Ermittlung von Innenraumricht-
werten und eine Gegeniberstellung mit der Vorgehensweise bei Arbeitsplatzgrenz-

werten durchgefiihrt werden.
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11 Erstellung des Internetportals und der Datensammlung

Das Internetportal wurde so konzipiert, dass ein Teil der Internetseite offentlich und
der andere Teil nur mit Passwort zuganglich ist. Das Portal soll als Internetplattform fir
den AgBB/die NIK-AG und zukinftig auch fir die europaische Harmonisierungsgruppe
zur Ableitung von LCI-Werten genutzt werden. Die prozessbezogenen Informationen
sind nicht fiir den 6ffentlichen Gebrauch bestimmt, daher wird dieser Teil mit Passwort

geschitzt. Das Internetportal kann unter der Adresse www.agbb-nik.de aufgerufen

werden.

11.1 Struktur der MySQL Datenbank

Die MySQL ist ein relationales Datenbanksystem, die mehrere Tabellen beinhaltet, die
untereinander mittels Indices verknlipft sind. Fiur die Verwaltung der Stoffeigenschaf-
ten ist die zentrale Tabelle ,Nikwerte” zustdandig. Hier werden Informationen (iber die
CAS Nr, NIK-Wert, Zugehorigkeit, samtliche chemisch-physikalische Eigenschaften ge-
speichert. Zusatzlich hat jedes Land und jede Institution ein Feld in dem vermerkt ist,
ob eine Substanz zu dem entsprechenden Land oder Institution Informationen hat.
Dies erspart zusatzliche Abfragen in die einzelnen Lander- bzw. Institutionstabellen.
Die landerspezifischen Tabellen weisen alle die gleiche Grundstruktur auf. Eine zusatz-
liche Tabelle, Country, verwaltet die Namen der einzelnen Lander sowie die Reihenfol-
ge in dem die Liander den Benutzern angezeigt werden. In der Tabelle Count-
ry_Row_Llabels werden die Bezeichnungen fir die Landerwerte gespeichert, da jedes
Land andere Namen dafiir hat. Diese Struktur bietet den Vorteil der Skalierbarkeit, die
es relativ leicht macht zusatzliche Lander hinzuzufiigen, da die Anzahl der Lander theo-

retisch unbegrenzt ist. In Abbildung 20 ist die Struktur der Datenbank dargestellt.
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Abbildung 20: Die Struktur der Datenbank.

Die Institutionen haben unterschiedliche Strukturen, so dass die Losung fir die Lan-
derverwaltung nicht anwendbar ist. Ahnlich wie bei den Lindern gibt es eine Tabelle,
in der die Institutionsnamen verwaltet werden. Bedingt durch die heterogene Struktur
dieser Tabellen werden die Eigenschaften der einzelnen Institutionen in der Tabelle

Ill

HInstitut_col” gespeichert. Momentan werden drei Arten von Eigenschaften unter-
stltzt: numerischer Wert, kurzer Text (bis 255 Zeichen) und langer Text. Auch diese
Losung bietet eine uneingeschrankte Skalierbarkeit der Institutionen an.

Die Benutzer werden mittels der Tabelle ,users” verwaltet. Bei erfolgreicher Anmel-
dung wird in der Tabelle bei dem betreffenden Benutzer die Sessionld gespeichert.
(Die Sessionld ist eine Art eindeutiges Ticket, die der User hat, solange der Internet
Browser offen bleibt und er sich nicht anderswo anmeldet). Beim Aufruf von passwort-
geschitzten Seiten wird geprift, ob die Sessionld giiltig ist, und erst nach erfolgreicher
Prifung wird der Inhalt angezeigt. Ansonsten bekommt der Anfordernde eine Fehler-

meldung. Jeder User kann unterschiedliche Rechte besitzen, in der Tabelle wird dies
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festgehalten. Zum Beispiel haben nur Benutzer mit Administrator-Rechten (Ebene 10)
das Recht, Anderungen vorzunehmen.

Alle Anderungen die an den Werten vorgenommen werden, werden in der Tabelle
»action_log” protokolliert. Es wird der entsprechende Zeitstempel gespeichert, der
User und die Aktion die durchgefiihrt wurde. Dies erleichtert die Verfolgung von Ande-
rungen.

Die Tabelle ,docs” wird benutzt, um die Dateianhdnge zu verwalten. Jeder Eintrag in
dieser Tabelle identifiziert eindeutig eine Datei, die Substanz, zu der die Datei zuge-
hort, das Land ggf. Institution die die Datei herausgegeben hat, die Mindestanforde-
rungen was die Rechte der User angeht (zum Abruf der Datei), den Dateinamen und
Dateityp (PDF, DOC).

In der Tabelle ,Verwaltung_texte” werden Texte gespeichert, die sehr oft benutzt
werden (z.B. die Struktur des Menlisystems), um eine leichte Verwaltung zu ermogli-

chen.

Dateiverwaltung
Es gibt samtliche PHP Dateien die abgerufen werden bei den unterschiedlichen User

Aktionen.

Index.php
Dies ist die Hauptseite, die beim Abruf von http://www.agbb-nik.de angezeigt wird.

Login.php

Diese Seite beinhaltet das Anmeldeformular fiir registrierte Benutzer.
Logout.php=*
Beim Aufruf der Datei wird der aktive Benutzer abgemeldet (die Sessionld wird ge-

[6scht).

List.php*

* Die mit Stern gekennzeichneten Dateien sind nur angemeldetem Benutzer zugénglich.
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Diese Datei listet alle Substanzen in tabellarischer Form in 30er Blocke. Es ist moglich
die angezeigte Tabelle nach der NIK-Nr., dem Substanznamen und dem NIK-Wert zu
sortieren und durch die unterschiedlichen Blécke zu surfen.

Jede Substanz ist mit einem eindeutigen Link hinterlegt, die eine Seite mit den Sub-
stanz Eigenschaften aufruft. Substanzen die Dateianhdnge haben werden dementspre-
chend gekennzeichnet.

Wenn der Benutzer Administrator-Rechte besitzt, erscheinen zusatzliche Kontrollele-

mente mit denen die Substanzeigenschaften gedndert werden kdnnen.

List_by_stoff.php*
Die Funktion der Datei ist sehr dhnlich zu der ,List.php“, mit dem Unterschied, dass nur

eine Substanzgruppe angezeigt wird.

Show_subst.php*

Diese Datei zeigt die Informationen zu einer Substanz an. Die Datei muss als Parameter
eine glltige Substanzld bekommen, ansonsten wird eine Fehlermeldung generiert.

Als erstes werden Informationen, wie der NIK-Wert (falls vorhanden), TRGS 900, EU
OEL Wert angezeigt. In einen aufklappbaren Bereich sind die chemisch-physikalischen
Eigenschaften untergebracht. Diese Information soll nur bei Bedarf eingeblendet wer-
den, um die Seite Ubersichtlich zu halten.

Alle Lander, die Informationen zu der Substanz haben, werden mittels derselben auf-
klappbaren Bereiche aufgelistet; die Reihenfolge ist in der ,Country“-Tabelle festge-
legt. Analog wird die Institutionsliste aufgebaut. Falls die Lander/Institutionen Dateien
haben, die fiir die Substanz relevant sind, werden entsprechende Links generiert.

Uber einen Link kann die ,Show_subst_alt.php“ aufgerufen werden, wo die Linder

bzw. Institutionswerten in Tabellen zusammengefasst sind.

Show_subst_alt.php*

Wie bereits angekiindigt, zeigt diese Datei die Werte einer Substanz in tabellarischer
Form, um einen leichteren Abgleich der Werte zu ermdoglichen.

Wegen der groRen Anzahl der Spalten in den Institutionstabellen werden nur Spalten
angezeigt, die numerische Werte enthalten. Bei den Landern werden alle numerischen
Werte dieser Lander angezeigt, gleichgliltig ob es fiir die betroffene Substanz Informa-

tionen gibt oder nicht.
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Edit_subst.php*

Die Datei ermdglicht die Anderung der Haupteigenschaften einer Substanz. Zusitzlich
sind entsprechende Links angezeigt, um die Lander- bzw. Institutionen Information zu
andern/hinzufigen.

Im unteren Bereich der Seite werden die bisherigen Anderungen an der Substanz in
Form eines Logs angezeigt. Bei erfolgreicher Anderung wird ein Eintrag in die Proto-

kolltabelle ,,action_log" generiert.

Edit_ctry_values.php*
Mittels dieser Datei ist es moglich die Laénderwerte einer Substanz zu dndern. Bei er-

folgreicher Anderung wird ein Eintrag in die Protokolltabelle ,action_log“ generiert.

Add_ctry values.php*
Mittels dieser Datei ist es moglich Landerwerte flir eine Substanz hinzufligen. Bei er-

folgreicher Anderung wird ein Eintrag in die Protokolltabelle ,,action_log” generiert.

Institution_edit.php*
Mittels dieser Datei ist es moglich die Institutionswerte einer Substanz zu dndern.
Bei erfolgreicher Anderung wird ein Eintrag in die Protokolltabelle ,action_log“ gene-

riert.

Add_institution_values.php*
Mittels dieser Datei ist es moglich Institutionswerte fiir eine Substanz hinzufiigen.
Bei erfolgreicher Anderung wird ein Eintrag in die Protokolltabelle ,action_log“ gene-

riert.

11.2 Ausblick

Das Internetportal und die Datenbank sind so angelegt, dass eine Erweiterung fir die
Bedirfnisse der deutschen, aber auch einer europdischen NIK- bzw. LCI-AG mdoglich ist.
Als Beispiel wurden die franzdsischen CLI-Werte in die Datenbank integriert. Dies ist
allerdings nur als erster Schritt zu sehen, wenn die Datensammlung und das Internet-

portal im Rahmen der europdischen Harmonisierungsinitiative genutzt werden sollen.
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Daher werden im Folgenden einige weitere notwendige Arbeiten fur das Internetportal

dargelegt.

Erweiterung der Datensammlung und Funktionen (Technische Arbeiten)

» Die Datenbank muss eine skalierbare Struktur erhalten, damit zukiinftig weitere
LCI-Werte und Informationen zu Arbeitsplatzgrenzwerten und Innenraum-

richtwerten anderer Staaten/Organisationen hinzugefiigt werden kénnen.

» Um die zuklnftige Nutzung zu erleichtern soll das Anlegen von Institutionen
(dynamische Struktur) und zusatzliche Lander (festgelegte Struktur) auch durch
die Weboberflaiche ermdglicht werden. Aktuell ist dies nur Uber die
PhpMyAdmin Oberflache des Webhosters gekoppelt mit dem FTP Zugang mog-
lich.

» Es soll ein Bereich angelegt werden, der fir die Mitglieder der NIK-AG den Aus-
tausch und die Verbreitung von Tagesordnungen, Mitteilungen und sonstigen
Dokumenten erleichtern soll. Dabei soll eine Abstufung der Benutzerrechte
eingerichtet werden, z.B. flir AgBB-Mitglieder und Mitglieder der NIK-AG.

» Langfristig sollte das Portal um ein Diskussionsforum fir Mitglieder der NIK-AG
und der europaischen LCI-AG erweitert werden, um den Informationsaustausch

zu erleichtern.

Betreuung des Internetportals (Inhaltliche Arbeiten)

Das Internetportal und die Datensammlung mussen auch inhaltlich kontinuierlich ge-
pflegt werden, die Daten und Dokumente sollten regelmaRig geprift und aktualisiert
werden. Das bedeutet, die Werte in der Datenbank miussen regelmaRig mit den
Grenzwerten in den Listen der Staaten und Institutionen abgeglichen und ggf. aktuali-
siert werden. Auch die jeweiligen Begriindungsdokumente und Listen missen aktuali-

siert werden, falls neue Dokumente verfiigbar sind, missen diese erganzt werden.

Die administrative Betreuung soll durch die Geschaftsstelle des AgBB erfolgen, der fiir

die Benutzerverwaltung zustandig sein wird.
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12 Zusammenfassung

Die vorliegende Studie wurde im Auftrag des Umweltbundesamtes im Rahmen des
Umweltforschungsplans des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit durchgefiihrt. Fir die Studie wurden Informationen (ber die Festlegung
von Arbeitsplatzgrenzwerten in der Europadischen Union und verschiedenen europai-
schen Staaten gesammelt. Durch eine systematische Internet- und Literaturrecherche
und personliche Kontakte mit Experten wurden Informationen zu politisch-
administrativen Aspekten und der wissenschaftlichen Basis von Arbeitsplatzgrenzwer-
ten zusammengestellt. Weiterhin wurden Informationen Uber die Anzahl von Arbeits-
platzgrenzwerten, Begriindungsdokumenten und die Dokumentation der Ermittelung
von Grenzwerten gesammelt. Die Daten und Informationen wurden in einem Internet-
portal fir den Ausschuss zur gesundheitlichen Bewertung von Bauprodukten (AgBB)
aufbereitet. Zudem wurden Begriindungsdokumente fiir ausgewahlte Substanzen von
verschiedenen wissenschaftlichen Komitees qualitativ untersucht. Wichtige Kriterien
hierbei waren die Auswahl des kritischen Effekts, der Schliisselstudien und anderer
Aspekte der Risikoabschatzung wie die Ableitungsbasis flr den Grenzwert.

Der AgBB verwendet Arbeitsplatzgrenzwerte zur Ableitung von Grenzwerten flir Emis-
sionen von fllichtigen organischen Verbindungen (VOC) aus Bauprodukten, die soge-
nannten NIK-Werte'>. Die NIK-Werte sollen die gesundheitlichen Risiken, die von VOC-
Emissionen im Innenraum ausgehen kénnen, minimieren.

Zentrale Ergebnisse der Studie sind Erkenntnisse Uber die unterschiedlichen Herange-
hensweisen an die Risikoabschatzung fir Kanzerogene und tber die Beeinflussung von
offiziellen Arbeitsplatzgrenzwerten durch sozio6konomische und technische Faktoren.
In den untersuchten Staaten werden gréBtenteils umfassende Risikobewertungen von
arbeitsplatzrelevanten Chemikalien vorgenommen. Dafiir sind in den meisten Staaten
wissenschaftliche Komitees zustandig, die Empfehlungen fiir Arbeitsplatzgrenzwerte
an sogenannte , Drei-Parteien-Komitees” weitergeben. Es ist eine Tendenz zur Redu-
zierung technisch basierter Grenzwerte zugunsten gesundheitsbasierter Grenzwerte zu
erkennen. Darliber hinaus werden zunehmend Arbeitsplatzgrenzwerte der Europai-
schen Union Gbernommen, wobei jedoch nicht von einer Angleichung der Werteni-
veaus gesprochen werden kann. Die nationalen Komitees erstellen weiterhin eigene
humantoxikologische Bewertungen von Substanzen, die auch von dem européischen
Komitee SCOEL zur Erstellung von Begriindungsdokumenten genutzt werden.

Die Ergebnisse wurden unter dem Aspekt der Verwendung von Arbeitsplatzgrenzwer-
ten zur Ermittelung von NIK-Werten fiir Bauprodukte diskutiert und bewertet.
Arbeitsplatzgrenzwerte und die toxikologischen Begriindungen kénnen eine wichtige
Basis fiir die Ableitung von NIK-Werten darstellen. Die Ableitungshierarchie fiir die NIK-
Werte sollte die ermittelten Grenzwerte der wissenschaftlichen Komitees starker be-
ricksichtigen, da die gesetzlichen Grenzwerte meist stark durch sozio6konomische und
technische Faktoren beeinflusst sind.

> NIK steht fiir ,Niedrigste interessierende Konzentration”
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Abstract

The present study was conducted on behalf of the Federal Environment Agency under
the Environmental Research Plan of the Federal Ministry of Environment. For the
study, information on the setting of OELs in the European Union and selected Euro-
pean countries was collected. In a systematic internet and literature research and per-
sonal contacts with experts information has been collected on political-administrative
aspects as well as on the scientific basis of occupational exposure limits. Furthermore
information on the number of OELs, supporting documents and the documentation of
the derivation of limits was assembled. The data and information were prepared in an
Internet portal for the “Committee for the health assessment of construction prod-
ucts” (AgBB). Criteria documents for selected substances from different scientific
committees were studied and compared in a qualitative assessment to identify differ-
ences in risk assessment. Important aspects were the selection of critical effects, key
studies and the basis of derivation of the limit values.

The AgBB uses OELs to derive limits for emissions of volatile organic compounds
(VOCs) from building products, so-called LCI values®®. LCI values are aimed at minimiz-
ing health risks that can result from VOC emissions in the indoor environment. Key
findings from the study are insights into the differences in the risk assessment for car-
cinogens and the influence on the official occupational exposure limits by socio-
economic and technical factors. It was found that in most of the national OEL-systems
comprehensive risk assessments for chemicals relevant for the working environment
are compiled by scientific committees. These recommendations for work-place limits
are usually passed on to so-called "tripartite committees” for consultation on feasibil-
ity of their implementation.

A trend towards a reduction of the number of technologically based health-based lim-
its can be seen. In addition, occupational exposure limits are increasingly taken over
from the European Union respectively the European Scientific Committee on Occupa-
tional Exposure Limits (SCOEL). Nevertheless it cannot be concluded that there is an
overall harmonisation of limit values. The national committees continue to produce
toxicological assessments of substances which are used by the European Committee
SCOEL to produce criteria documents.

The results were discussed and evaluated in terms of the use of OELs for the derivation
of LCI values. European and national OELs and the toxicological evaluation documents
may provide a valuable basis for the derivation of LCl values. The derivation scheme
for LCI values should give stronger consideration to evaluations and recommendations
by the scientific committees since legal OELs are usually strongly influenced by socio-
economic and technical factors.

'8 | Cl= Lowest concentration of interest
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Anhang I:

Anhang I: Merkmale der Arbeitsplatzgrenzwerte

Ubersichten tber die Festlegung und Merkmale der Arbeitsplatzgrenzwerte

Zusammenstellung der am Festlegungsprozess beteiligten Einrichtungen und Komitees

EU

DG Employment (Anfrage, Gesetzgebung)

SCOEL (Begrindungsdokument)

Nationale Kontaktstellen (Konsultation)

ACSHH (Advisory Committee for Safety, Hygiene and Health at Work)

Deutschland

Bundesministerium fir Arbeit und Soziales (Gesetzgebung)
AGS — Unterausschuss Il (UA Ill) (Begriindung; Aufstellung eines AGW)
DFG-MAK-Kommission (humantoxikologische Begriindung)

Danemark Danish Work Environment Authority (Arbejdstylsinet; Anfrage)
,Kvalitetsudvalget for graensevaerdier” (humantox. Begriindung)
,Revisionsudvalget” am Work Environment Council/Arbejdsmiljéradet
(Abstimmung des Grenzwertes)

Finnland Ministerium fir Gesundheit und Soziales
“Finnish Advisory Committee for Occupational Health and Safety on
Chemicals”

Frankreich Ministerium fir Arbeit (Festlegung der Werte)

Agence francaise de sécurité sanitaire de I'environnement et du travail
(AFSSET; schlagt prioritdre Stoffe vor)

Comité d’Experts Spécialisés, CES (humantoxikologische Begriindung)
Conseil supérieur de la prévention der risques professionnels (CSPRP);
Conseil d’orientation sur les conditions de travail (COCT) und Commission
nationale d’hygiene et de sécurité au travail en agriculture (CNHSTA) bera-
ten Uber den Grenzwert und die Umsetzbarkeit

GroRbritannien

,Health and Safety Executive” (HSE) (Veréffentlichung und Festlegung der
Grenzwerte)

,Advisory Committee on Toxic Substances” (ACTS)

»Working Group on Action To control Chemicals”“ (WATCH) (humantoxiko-
logische Bewertung)

Niederlande

Ministerium fir Soziale Angelegenheiten und Arbeit (,,Ministerie van
Sociale Zaken en Werkgelegenheid“): Anfrage an DECOS

Dutch Expert Committee on Occupational Safety/DECOS (humantoxikolo-
gische Bewertung)

,Subcommissie MAC-Waarden“ (OEL-Komitee) Diskussion der Umsetzbar-
keit von Grenzwerten (fiir Substanzen ohne Schwellenwert

,Social Economische Raad” (SER)

Schweden

,Swedish Work Environment Authority” (SWEA, Arbetsmiljoverket): Anfra-
ge zu prioritaren Stoffen an Criteria Group, Festlegung der Grenzwerte
(durch den Generaldirektor der SWEA)

,Criteria Group” (,Kriteriegruppen for hygienska gransvarden®); humanto-
xikologische Bewertung

Regulations Group (Work Environment Authority); Ermittlung von Impact
Assessments (Kosten-Nutzen-Analyse und Abstimmung mit Sozialpart-
nern): Vorschlag eines Wertes
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Ableitungsbasis und rechtlicher Status

Art des OEL

Basis der Werte

Rechtlicher Status

Didnemark

Gesundheitsbasiert
und tech-

SCOEL, WEA (At),
NEG, MAK, ACGIH,

Verbindlich, auBer Werte
far Losemittel (Executive

nisch/6konomisch NIOSH, OSHA order on Work with
Substances and Materials)
,administrative stan-
dards“
Deutschland Gesundheitsbasiert DFG-MAK- AGW: verbindliche Werte
Kommission

AGS — Unteraus-
schuss Ill

EU Gesundheitsbasiert SCOEL Richtwerte und verbindli-
und tech- che Werte
nisch/6konomisch

Finnland Gesundheitsbasiert SCOEL, NEG, MAK, Richtwerte und verbindli-
und tech- DECOS, HSE UK, che Werte
nisch/6konomisch Schweden, IPCS,

ACGIH, NIOSH,
OSHA
Frankreich Gesundheitsbasiert CES (AFSSET) Richtwerte und verbindli-

und tech-
nisch/6konomisch

che Werte

GroRBbritannien | Gesundheitsbasiert SCOEL Verbindlich
Niederlande Gesundheitsbasiert DECOS, Swedish Offentliche Grenzwerte:
(aulRer Kanzerogene Scientific Criteria bindend
ohne Schwellenwert) Group Betrieblich: nicht bindend
Schweden Gesundheitsbasiert Scientific Criteria 8-Std-Werte: verbindlich

und tech-
nisch/6konomisch

Group, DECOS

STL-Werte: Richtwerte

Anzahl der Arbeitsplatzgrenzwerte

Danemark 700

Deutschland 350 (AGW); 310 (MAK)

EU 120 (veroffentlicht); 164 (Empfehlungen)
Finnland 600

Frankreich 550

GroRbritannien 400

Niederlande 170

Schweden 440
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Basis fiir die Einstufung von Kanzerogenen

EU (SCOEL)

EU (RL 67/548/EWG Anhang VI)

Ddnemark

EU, IARC, Work Environment Authority (keine Evidenzunter-
schiede)

Deutschland AGW EU & AGS
Deutschland MAK DFG-Kommission
Frankreich EU
GroRbritannien EU

Niederlande

Sub-Komitee zur Bewertung kanzerogener Substanzen

Schweden

IARC (keine Evidenzunterschiede)

Grenzwerte fir kanzerogene Substanzen

Dianemark

Grenzwerte flir Substanzen mit NOAEL; alle Substanzen, die durch EU
oder IARC als kanzerogen bewertet wurden sind als krebserzeugend
eingestuft

Deutschland

AGS: Risikobasierte Grenzwerte flr Kanzerogene ohne Wirkschwelle
(Akzeptanzrisiko und Toleranzrisiko)
MAK: Grenzwerte nur fir Kanzerogene mit Wirkschwelle

EU Gesundheitsbasierte Grenzwerte fir Kanzerogene mit Wirkschwelle
Risikobewertung flir Kanzerogene ohne Wirkschwelle

Finnland Grenzwerte fir krebserzeugende Stoffe wurden erst ab 1987 festgelegt,
vorher wurde eine krebserzeugende Wirkung nicht bericksichtigt; sozi-
ookonomisch-technische OELs

Frankreich Risikobewertung flr Kanzerogene ohne Wirkschwelle

GroRbritannien

Grenzwerte auf der Basis der ,guten hygienischen Praxis®, Berlicksichti-
gung gesundheitlicher Aspekte und der Kosten einer Verringerung der
Exposition

Niederlande

Werte fir alle kanzerogenen Substanzen; teils auf Basis eines NOAEL,
teils auf Basis von Risikoniveaus (acceptance risk und target risk level),
bei Substanzen, fur die kein NOAEL ermittelt werden kann. ,Health
based recommended OELs“(HBROEL) vs. ,Health based calculated Oc-
cupational Risk Values” (HBC-OCRV)

Schweden

Einstufung gemaR IARC; sozio6konomisch-technische OELs. Einteilung
in drei Gruppen, zwei Gruppen von Substanzen diirfen nur mit Geneh-
migung der WEA eingesetzt werden.
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Extrapolation/Sicherheitsfaktoren

Ddnemark Fallweise

Deutschland

Zeitextrapolation systemischer Effekte
Zeitextrapolation lokaler Effekte

e Interspeziesextrapolation systemischer Effekte
e Intraspeziesextrapolation

EU Fallweise
Finnland (Fallweise)
Frankreich e Inter- und Intraspeziesextrapolation
e Ableitung vom LOAEL
GroRbritannien Fallweise fiir gesundheitsbasierte Grenzwerte (OES im alten System)
Niederlande e Inter- & intraspezies Unterschiede

e Experiment-Arbeitsplatzunterschiede
e kritischer Effekt

e Dosis-Wirkungs-Kurve

e Datenbasis

Schweden Fallweise

Grenzwerte fiir sensibilisierende Stoffe

EU Kein gesundheitsbasierter OEL fiir inh. Allergene durch SCOEL

Deutschland Sehr niedrige AGW und i.d.R. keine MAK-Werte

Danemark Momentanwerte

Finnland Momentanwerte

Frankreich Sehr niedrige Grenzwerte, risikobasierte Grenzwerte

GroBbritannien niedrige Grenzwerte, zusatzliche Kennzeichnung

Niederlande Risikobasierte Grenzwerte (wie bei Kanzerogenen)

Schweden Niedrige Grenzwerte und Momentanwerte; Einteilung in verschiedene
Listen, einige Substanzen diirfen nur mit Genehmigung der Work Envi-
ronment Authority verwendet werden
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Anhang II: Ansprechpartner in den europdischen Staaten

Ansprechpartner in den europaischen Staaten

Name Ansprech- Institution
partner
Danemark Dr. G.D. Nielsen National Research Institute for the Working Envi-
ronment
Dr. Peder Wolkoff National Research Centre for the Working Environ-
ment (NRCWE)
Prof. Hakan Wallin NRCWE
Dr. Jesper Kristian- NRCWE
sen
Dr. Mari-Ann NRCWE
Flyvholm
Anette Ravn Jensen | Arbejdstilsynet (Danish Work Environment Authori-
ty)
Frankreich Mounia El Yamani Agence francaise de sécurité sanitaire de
I’environnement et du travail (AFSSET)
Finnland Dr. Antti Zitting Finnish Institute of Occupational Health
GroBbritan- | Peter Ridgeway Health and Safety Executive,
nien Chemicals Regulation Directorate
Niederlande | Dr. Hans Stouten DECOS (Health Council)
Dr. Carolien DECOS (Health Council)
Bouwman
Ad Vijlbrief Ministry of Social Affairs and Employment
Hans Brokamp Social and Economic Council (SER)
Brigitte Hendrikx SER
Schweden Prof Johan Hogberg | Swedish Criteria Group Institute of Environmental

Medicine
Karolinska Institutet, Stockholm

Dr. Johan Montelius

Swedish Criteria Group Institute of Environmental
Medicine
Karolinska Institutet, Stockholm

Dr. Marianne
Walding

Arbetsmiljo Verket (Swedish Work Environment
Authority)




Anhang lll: Internetquellen 233

Internetquellen

Internationale Organisationen

European Agency for Safety and Health at Work

http://osha.europa.eu/en/good practice/topics/dangerous substances/oel/members.
stm/

GESTIS International limit values 2009
http://bgia-online.hvbg.de/LIMITVALUE/WebForm gw.aspx

International Labour Organization. International Occupational Safety and Health In-
formation Centre (CIS)
http://www.ilo.org/public/english/protection/safework/cis/products/explim.htm

Danemark

Arbejdstylsinet/ Danish Work Environment Authority (WEA).
http://www.at.dk/sw12175.asp

Executive Order on Work with Substances and Materials (chemical agents)*)
Executive Order No. 292 of 26 April 2001 as subsequently amended, issued by the the
Danish Working Environment Authority - unofficial version
http://www.at.dk/sw12444.asp

Deutschland

http://www.dguv.de/bgia/de/gestis/wiss begruendungen/herkunft/luftgrenzwerte a
ndere/index.jsp

http://www.fobig.de/veroeffentlichungen/berichte.html
http://www.bsafb.de/fileadmin/downloads/pa 4 6 2006/pa4 6 2006 luftgrenzwert
e nach gefahrstoffverordnung.pdf

Finnland

Arbeitsplatzgrenzwertlisten: http://www.ketsu.net/htp/index.htm

Liste der Substanzen mit OEL und Erklarungen zur Basis des Grenzwertes:
http://www.ketsu.net/htp/pm valmiit/index.html

GroBbritannien

UK Health and Safety Executive (HSE). http://www.hse.gov.uk/press/2005/e05046.htm
Health and Safety Executive. Working group on Action To control Chemicals (WATCH).
http://www.hse.gov.uk/aboutus/meetings/iacs/acts/watch/background.htm
Interdepartmental Group on Health Risks from Chemicals (IGHRC)
http://ieh.cranfield.ac.uk/ighrc/ighrc.html

Advisory Committee on Toxic Substances (ACTS).
http://www.hse.gov.uk/aboutus/meetings/iacs/acts/index.htm

Health and Safety Executive -,Control of Substances Hazardous to Health” (COSHH).
http://www.coshh-essentials.org.uk/



http://osha.europa.eu/en/good_practice/topics/dangerous_substances/oel/members.stm/
http://osha.europa.eu/en/good_practice/topics/dangerous_substances/oel/members.stm/
http://bgia-online.hvbg.de/LIMITVALUE/WebForm_gw.aspx
http://www.at.dk/sw12175.asp
http://www.dguv.de/bgia/de/gestis/wiss_begruendungen/herkunft/luftgrenzwerte_andere/index.jsp
http://www.dguv.de/bgia/de/gestis/wiss_begruendungen/herkunft/luftgrenzwerte_andere/index.jsp
http://www.fobig.de/veroeffentlichungen/berichte.html
http://www.bsafb.de/fileadmin/downloads/pa_4_6_2006/pa4_6_2006_luftgrenzwerte_nach_gefahrstoffverordnung.pdf
http://www.bsafb.de/fileadmin/downloads/pa_4_6_2006/pa4_6_2006_luftgrenzwerte_nach_gefahrstoffverordnung.pdf
http://www.ketsu.net/htp/index.htm
http://www.ketsu.net/htp/pm_valmiit/index.html
http://www.hse.gov.uk/press/2005/e05046.htm
http://www.hse.gov.uk/aboutus/meetings/iacs/acts/watch/background.htm
http://ieh.cranfield.ac.uk/ighrc/ighrc.html
http://www.hse.gov.uk/aboutus/meetings/iacs/acts/index.htm
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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Niederlande

Sociaal Econonomische Raad

http://www.ser.nl/en/oel database/oel system/procedure 1976-2007.aspx
http://www.ser.nl/en/oel database/oel system.aspx

http://www.ser.nl/en/oel database.aspx
http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden/nieuwsrubriek/invoering gre
nswaarden.aspx

Gezondheidsraad. http://www.gezondheidsraad.nl/en
GESTIS International limit values 2009
http://www.dguv.de/bgia/en/gestis/limit values/pdf/nl.pdf

Schweden

Swedish Work Environment Authority: http://www.av.se/inenglish/

Nordic Expert Group: http://www.av.se/arkiv/neg/links/

Universitat Goteborg. Onlinesammlung der Schriftenreihe , Arbete och Halsa“.
http://gupea.ub.gu.se/dspace/handle/2077/3194 und
http://www.inchem.org/pages/kemi.html



http://www.ser.nl/en/oel_database/oel_system/procedure_1976-2007.aspx
http://www.ser.nl/en/oel_database/oel_system.aspx
http://www.ser.nl/en/oel_database.aspx
http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden/nieuwsrubriek/invoering_grenswaarden.aspx
http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden/nieuwsrubriek/invoering_grenswaarden.aspx
http://www.gezondheidsraad.nl/en
http://www.dguv.de/bgia/en/gestis/limit_values/pdf/nl.pdf
http://www.av.se/inenglish/
http://www.av.se/arkiv/neg/links/
http://gupea.ub.gu.se/dspace/handle/2077/3194
http://www.inchem.org/pages/kemi.html
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Ubersicht zum AgBB-Schema

In der ersten Vero6ffentlichung des AgBB-Schemas in 2001 wurden fiir Bauprodukte
zwischen zwei Anforderungsniveaus (Klassen) differenziert: ,brauchbar“ und , empfeh-
lenswert”. Die Kategorie ,brauchbar” sollte dabei den baurechtlichen (Mindest-) An-
forderungen geniigen. Die Kategorie ,empfehlenswert” beinhaltete einen hoheren
Qualitatsstandard fir besonders emissionsarme Produkte. In einem 1. Fachgesprach
im Mai 2001 zur Vorgehensweise bei der gesundheitlichen Bewertung von VOC-
Emissionen aus Bauprodukten wurde das Konzept allen interessierten Kreisen vorge-
stellt. In Folge der Diskussion mit Vertretern der Herstellerfirmen wurde das AgBB-
Schema im Jahre 2002 lGberarbeitet und eine einzige Klasse (entsprechend der Katego-
rie ,brauchbar”) fur die gesundheitliche Bewertung von zulassungspflichtigen Baupro-
dukten eingefiihrt. In einer Testphase von 2002 bis 2004 haben viele Hersteller freiwil-
lig die Emissionen aus verschiedenen Bauproduktgruppen untersucht und ihre Erfah-
rungen konstruktiv eingebracht. Die Ergebnisse der Testphase wurden im Rahmen ei-
nes 2. Fachgesprachs im November 2004 wiederum mit den Fachkreisen diskutiert; sie
haben die Eignung des AgBB-Schemas nachgewiesen. Daraufhin erfolgte die Umset-
zung des Bewertungsschemas vom Deutschen Institut fir Bautechnik (DIBt) in die Zu-
lassungsgrundsatze zur gesundheitlichen Bewertung von Bauprodukten [DIBt, 2004,
2007]. Die Priifung nach AgBB-Schema war zunachst nur fiir Bodenbeldge und die da-
zugehorigen Kleber verbindlich. In der letzten Zeit wurden auch andere Produktgrup-
pen in das Zulassungsverfahren eingefiihrt (Sportboden, Laminate/Parkette, Parkett-
beschichtungen, dekorative Wandbekleidungen, Kunstharzestriche).

Der Ausschuss geht davon aus, dass bei Einhaltung der im Schema vorgegebenen
Prufwerte die Mindestanforderungen der Bauordnungen zum Schutz der Gesundheit
im Hinblick auf VOC-Emissionen erflillt werden. Dartiber hinaus wird die Eigeninitiative
der Hersteller geférdert, emissionsarmere Produkte herzustellen.

Die ehemalige Klasse ,empfehlenswert” wurde von einigen Gitelabels als Basis fir die

freiwillige Kennzeichnung von Bauprodukten Gibernommen (Blauer Engel, GUT).

Grundsatze zur Bewertung von VOC-Emissionen im AgBB-Schema

Voraussetzung flr eine gesundheitliche Bewertung der Ausgasungen aus Bauproduk-
ten ist moglichst genaue Kenntnis, welche Stoffe in welcher Menge entweichen. Der
AgBB hat ein mehrstufiges Bewertungskonzept entwickelt, welches es ermdglicht,

Emissionen aus Bauprodukten zu beurteilen und zu begrenzen [AgBB, 2008]. Die Emis-
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sionen werden von Prifinstituten durch Untersuchungen nach vorgegebenen Vor-
schriften in Prifkammern bestimmt. Wichtige normierte Parameter sind dabei Tempe-
ratur, Luftwechsel, relative Feuchte und Luftgeschwindigkeit in der Prifkammer. Zu-
satzliche EinfluBgroRen sind die Menge oder Flache und Art der Vorbereitung des Ma-
terials. Die Untersuchungen umfassen zwei Messungen nach 3 und 28 Tagen, an denen
die Emissionen identifiziert und quantifiziert werden.

Das Ziel der AgBB-Prifung ist die Erfassung und die bestmdgliche Bewertung der Stof-
fe, die aus Bauprodukten emittieren. In den folgenden Zeilen werden die drei wesent-

lichen Saulen des AgBB-Schemas erldutert.

1. Beruicksichtigung der toxikologischen Bedeutung der einzelnen Stoffe

Die einzelnen Stoffe, die aus Bauprodukten ausgasen, werden identifiziert und je nach
gesundheitlicher Bedeutung gewichtet. Die einzelstoffbezogene Bewertung erfolgt
mittels NIK-Werten (Niedrigste Interessierende Konzentration). Die NIK-Werte sind
HilfsgroBen zur Bauproduktbewertung und koénnen nicht als raumlufthygienische
Grenzwerte fir Einzelstoffe herangezogen werden. Das NIK-Konzept in Form von LCI-
Werten (Lowest Concentration of Interest) wurde das erste Mal in dem ECA-Bericht Nr.
18 vorgestellt. Die NIK-Werte definieren ein Konzentrationsniveau, unterhalb dessen
nach bestem Wissen keine nachteiligen Wirkungen auf die Gesundheit zu befiirchten
sind. Die meisten toxikologischen Informationen zu Stoffen existieren fiir den Arbeits-
platz in Form von Arbeitsplatzgrenzwerten (AGW) oder Maximalen Arbeitsplatzkon-
zentrationen (MAK-Werte), daher werden diese Werte als Ableitungsbasis fir die Auf-
stellung von NIK-Werten tGbernommen. Allerdings gelten fiir den Wohninnenraum
ganz andere Bedingungen (Dauerexposition, Existenz von Risikogruppen, undefinierte
Gesamtexposition) und dieses wird als Konvention in einem Sicherheitsfaktor berick-
sichtigt (Standardfaktor 100). Im Vergleich zum Arbeitsplatz sollte die Konzentration in
der Wohninnenraumluft 100 Mal weniger sein ( allg. NIK = AGW/100).

Flr die Festlegung von NIK-Werten ist eine Unterarbeitsgruppe des AgBB, die NIK-AG
zustandig. Die Geschaftsstelle der NIK-AG und des AgBB sind am Umweltbundesamt
(UBA) angesiedelt. In der NIK-AG sind die Landesgesundheitsamter, das UBA, das BfR
(Bundesinstitut fur Risikobewertung), das DIBt (Deutsche Institut flir Bautechnik), die
BAM (Bundesanstalt fiir Materialforschung und —priifung) und Industrieverbande ver-
treten. Die NIK-Liste umfasst zurzeit 164 bewertbare Stoffe, die aus Bauprodukten

emittieren; sie wird regelmaBig Uberarbeitet und aktualisiert. Seitens der Hersteller
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(national oder international) besteht die Moglichkeit, fir Stoffe, die noch nicht in der
NIK-Liste aufgefuhrt sind, die Ableitung eines NIK-Wertes beim AgBB unter Vorlage
entsprechender toxikologischer Informationen zu beantragen.

Eine wesentliche Anforderung an jedes Bauprodukt ist, dass es praktisch keine kanze-
rogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen Stoffe (KMR-Stoffe) emittieren soll.
In dieser Hinsicht werden die Konzentrationen der kanzerogenen Stoffe (gemal} Kate-
gorie 1 und 2 der EU-Richtlinie 67/548/EWG) in dem AgBB-Schema begrenzt.

Das AgBB-Schema sieht neben der Begrenzung der ,bekannten Problemstoffe” auch

die Restriktion der nicht bewertbaren Stoffe vor.

2. Begrenzung des Anteils an nicht-bewertbaren und unbekannten Stoffen
In dem AgBB-Schema wird die Gesamtmenge der Stoffe, die nicht identifizierbar sind
(oder zwar identifiziert, aber in ihren Eigenschaften nicht bewertet), begrenzt. Dies gilt

als Vorsorgeprinzip vor unliebsamen Uberraschungen.

3. Begrenzung der Gesamtmenge der ausgasenden Stoffe

Die Menschen werden in Gebduden im Allegemeinen nicht nur einzelnen Substanzen,
sondern einer Vielzahl von VOCs ausgesetzt. Mit der Menge der fliichtigen organischen
Stoffe in der Raumluft nimmt auch die Wahrscheinlichkeit von MiBempfindungen oder
Beschwerden zu. Dieser Sachverhalt wird in dem AgBB-Schema durch die Begrenzung
der Summenparameter TVOC und TSVOC (Summe schwerfllichtiger organischer Ver-
bindungen) bericksichtigt. Schwerfliichtige organische Verbindungen kdnnen uber
einen langeren Zeitraum aus Bauprodukten emittieren.

VOC-Emissionen kénnen auch Geruchsempfindungen verursachen, die nachteilige
Wirkungen auf die Gesundheit haben kénnen. Problematisch ist, dass die Nase einige
Substanzen, die in Konzentrationen unterhalb der messtechnischen Nachweisgrenze
liegen, wahrnimmt, wahrend flir andere Substanzen in héheren Konzentrationen die
Nase unempfindlich ist. Eine sensorische Prifung ist als wichtiges erganzendesElement
bei der Bewertung von Bauprodukten im AgBB-Schema vorgesehen. Bisher gibt es al-
lerdings kein abgestimmtes und allgemein anerkanntes Verfahren zur Geruchsbewer-
tung in der Innenraumluft oder von Bauprodukten. Zur Erarbeitung eines objektivier-
baren Bewertungsverfahrens werden zurzeit Forschungsprojekte an dem Hermann-
Rietschel-Institut der TU Berlin und in der BAM durchgefihrt.
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Glossar

Das Glossar wurde aus den folgenden Quellen zusammengestelit:

Arbeitskreis Risikoableitung im Unterausschuss , Gefahrstoffbewertung” (UA 1ll) des
Ausschusses fur Gefahrstoffe (AGS) 2008: Leitfaden zur Quantifizierung von
Krebsrisikozahlen bei Exposition gegeniber krebserzeugenden Gefahrstoffen fir
die Grenzwertsetzung am Arbeitsplatz.

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin/BAuA (2009): Begriffsglossar zu
den Regelwerken der BetrSichV, der BioStoffV und der GefStoffV.

Beratungsgesellschaft flir Arbeits- und Gesundheitsschutz/BfGA (2009): Arbeitsschutz-
lexikon A-Z. http://www.bfga.de/arbeitsschutz-lexikon-von-a-bis-z/

Kalberlah, F. und M. Hassauer (2003): Vergleich der Verfahren zur Ableitung gesund-
heitsbezogener Wirkungsschwellen (Benchmark - NOAEL). Abschlussbericht des
Forschungs- und Entwicklungsvorhabens FKZ 201 65 201/01.

Reichl, F.-X. (1997): Taschenatlas der Toxikologie. Substanzen, Wirkungen, Umwelt.
Thiemeverlag. Stuttgart. New York.

Akute Toxizitat
Wenn nach einmaliger Verabreichung einer Substanz bei einer Beobachtungszeit von
bis zu 14 Tagen gesundheitsschiadigende Wirkungen auftreten.

Akzeptables/ tolerables Risiko

Beim gesundheitlichen Risiko (siehe dort) durch Einwirkung von Gefahrstoffen handelt
sich um ein Kontinuum, das nach einem vom Ausschuss fiir Gefahrstoffe (AGS) Uber-
nommenen Ansatz durch zwei Zasurpunkte in folgende drei Bereiche unterteilt werden
kann:

e |st ein Schadenseintritt lediglich moglich, wird das damit verbundene Risiko als ,hin-
nehmbar” (akzeptabel) bewertet. Bei diesem Risiko sind die GrundmaBnahmen zum
Schutz der Beschaftigten erforderlich (Bereich unterhalb des Akzeptanzrisikos).

¢ |st ein Schadenseintritt nicht bereits hinreichend wahrscheinlich und nicht lediglich
moglich, wird das damit verbundene Risiko als ,,unerwiinscht” bewertet. Dieses Risiko
bezeichnet die Besorgnis eines Gesundheitsschadens.

¢ |st ein Schadenseintritt hinreichend wahrscheinlich, wird das damit verbundene Risi-
ko als ,nicht hinnehmbar” bewertetet. Dieses Risiko bezeichnet eine Gefahr fiir die
Gesundheit (oberhalb des Toleranzrisikos).

Die Risikohohen fir die bezeichneten Zasurpunkte (Akzeptanz-, Toleranzrisiko) kénnen
nicht wissenschaftlich begriindet, sondern nur gesellschaftspolitisch gesetzt werden.
Dabei sind eine Reihe von Kriterien zu beachten, neben der Risikowahrnehmung sind
dies z. B. die Schwere eines Gesundheitsschadens, das mogliche Schadensausmald (Art
des Schadens und/oder die Anzahl der Betroffenen), die Relation zu vergleichbaren
anderen Arbeitsplatzrisiken, ein unmittelbarer Nutzen und die tatsachlichen und mog-
lichen RisikominderungsmalRnahmen.


http://www.bfga.de/arbeitsschutz-lexikon-von-a-bis-z/

Anhang V: Glossar 239

Allergie
Uberempfindlichkeit des Organismus gegen kérperfremde Stoffe, die zu Stérungen
besonders im Bereich der Haut, Schleimhdute und Atemwege fiihrt.

Allometrisches Scaling

Element der Interspeziesextrapolation (siehe dort) von kleinen Versuchstieren auf den
Menschen. Unter Allometrie versteht man die Ermittlung der Abhangigkeit verschie-
dener biologischer Parameter von der KorpergroRe. Beim allometrischen Scaling wird
rechnerisch berlicksichtigt, dass z. B. bei Sdugern die Stoffwechselaktivitat nicht linear
mit dem Korpergewicht der verschiedenen Tierarten ansteigt. Dies hat zur Folge, dass
der Mensch gegen vergleichbare toxische Einfliisse empfindlicher zu sein scheint als
beispielsweise die Maus, wenn man die aufgenommene Dosis auf das Kérpergewicht
bezieht.

Benchmark-Verfahren

Anpassung eines mathematischen Modells an die in einer Studie erhobenen Daten
zum Dosis-Wirkungs-Zusammenhang. Dafiir stehen mehrere Modellfunktionen zur
Verfiigung. Das Benchmark-Verfahren ist ein Instrument zur Ermittlung eines ,,point of
departure” flir quantitative Risikoabschatzungen. Fiir eine definierte Effekthaufigkeit
bzw. ein definiertes EffektmaR, der sog. ,,benchmark response” (BMR), kann die Dosis
geschatzt werden, die mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit zu diesem Effekt fihrt.
Diese Dosis nennt man , benchmark dose“ (BMD). Eine BMD10 ware diejenige Dosis,
die ein 10%iges Risiko fiir das Auftreten eines interessierenden Effekts erwarten ldsst.
Die Sicherheit der Abschatzung einer Dosis-Wirkungs-Beziehung wird durch Angabe
eines Vertrauensbereichs quantifiziert. Den Wert des unteren (in der Regel 90- oder
95%-) Vertrauensbereichs der ,,benchmark dose” bezeichnet man als ,benchmark dose
lower bound” (BMDL).

CAS-Nummer
Die CAS-Nummer ist eine vom Chemical Abstract Service vergebene Nummer zur Iden-
tifizierung einer chemischen Verbindung.

Dosis-Wirkungs-Beziehung
Funktionale Beziehung zwischen Dosis und Wirkung (Effektstarke) einer pharmakolo-
gisch oder toxikologisch aktiven Substanz.

Epidemiologie

Epidemiologie ist die Untersuchung der Verteilung und der Ursachen von gesundheits-
bezogenen Zustdnden oder Ereignissen in definierten Populationen (Menschengrup-
pen mit identifizierbaren Charakteristika wie Alter, Geschlecht, Wohnort etc.) und die
Anwendung der Ergebnisse derartiger Untersuchungen mit dem Ziel, Gesundheits-
probleme zu vermeiden. Unter ,Untersuchung” sind Beobachtungsstudien, Surveys,
Hypothesentests, analytische und experimentelle Studien zu verstehen. ,Verteilung”
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beinhaltet die Auswertung von entsprechenden Daten nach Zeit, Ort und Personen-
gruppen. Unter ,,Ursachen” sind alle physikalischen, biologischen, sozialen, kulturellen
und verhaltensbedingten Faktoren zu verstehen, die einen Einfluss auf die Gesundheit
haben konnen. , Gesundheitsbezogene Zustidnde oder Ereignisse” umfassen Erkran-
kungen, Todesursachen, Verhaltensweisen wie z. B. Tabakkonsum, Reaktionen auf Pra-
ventionsmaBnahmen und die Bereitstellung und Nutzung von Gesundheitsdiensten.

Erbgutverdndernde Stoffe (mutagene Stoffe)

Ein erbgutverdandernder Stoff ist ein Stoff, der zu einem vermehrten Auftreten von
Mutationen flhrt. Eine Mutation ist eine dauerhafte Veranderung der Menge oder
Struktur des Erbmaterials eines Organismus, die sich in einer Verdanderung der phano-
typischen Eigenschaften des Organismus niederschlagt.

Zur Einstufung und Kennzeichnung werden diese Stoffe beim derzeitigen Stand der
Kenntnisse in drei Kategorien unterteilt:

Kategorie 1
Stoffe, die auf den Menschen bekanntermaBen Erbgut verdndernd wirken. Es sind hin-
reichende Anhaltspunkte fir einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition ei-
nes Menschen gegeniber dem Stoff und vererbbaren Schaden vorhanden.
Kategorie 2
Stoffe, die als Erbgut verandernd fir den Menschen angesehen werden sollten. Es be-
stehen hinreichende Anhaltspunkte zu der begriindeten Annahme, dass die Exposition
eines Menschen gegeniiber dem Stoff zu vererbbaren Schaden flihren kann. Diese An-
nahme beruht im Allgemeinen auf:

» geeignete Tierversuche

» sonstige relevante Informationen.
Kategorie 3
Stoffe, die wegen einer moglichen erbgutverdandernden Wirkung auf den Menschen zu
Besorgnis Anlass geben. Aus geeigneten Mutagenitdtsversuchen liegen einige Anhalts-
punkte vor, die jedoch nicht ausreichen, um den Stoff in Kategorie 2 einzustufen.

Exposition (gegeniiber Gefahrstoffen)

Inhalative Exposition ist das Vorhandensein eines gefdhrlichen Stoffes in der Luft im
Atembereich des Beschaftigten. Sie wird beschrieben durch die Angabe von Konzentra-
tion und zugehorigem zeitlichen Bezug (Dauer der Exposition). Eine dermale Expositi-
on liegt vor, wenn Hautkontakt gegenliber Gefahrstoffen besteht. Sie wird beschrieben
durch die Menge und Konzentration des Stoffes auf der Haut, Lage und Ausdehnung
der benetzten Flache, sowie Dauer und Haufigkeit des Hautkontaktes.

Extrapolationsfaktor/Sicherheitsfaktor

Ein Extrapolationsfaktor ist physiologisch/empirisch begriindet. Bei der Risikoabschat-
zung geht man von vorliegenden toxikologischen Daten aus und extrapoliert auf einen
experimentell nicht ermittelten Erwartungswert (z. B. Absenkung der Effektkonzentra-
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tion bei Verlangerung der Versuchsdauer). Diese quantitative Abschatzung muss eine
nachvollziehbare Interpretation empirischer Daten einschlieSen. Die Bericksichtigung
dariiber hinausgehender, eher qualitativer Aspekte (Datengiite, Schwere des Effekts,
Verdachtsmomente) erfolgt, um nach dem Vorsorgeprinzip auch vor unbekannten
oder nicht quantifizierbaren Risiken zu schitzen. Ein hierfiir eingesetzter Faktor wird
als Sicherheitsfaktor bezeichnet.

Fetotoxizitat
Schadigung des Fetus nach Abschluss der Ausbildung der Organe.

Genotoxisch
Toxisch fiir das Genom; schadigende Wirkung auf das genetische Material in Zellen. Ein
Oberbegriff, der neben der Induktion von Gen-, Chromosomen- oder
Genommutationen auch solche Effekte umfasst, die in Indikatortests (z. B. SOS-
Chromotest, Comet Assay) nachgewiesen werden. Diese Wirkungen konnen direkt,
durch den Ausgangsstoff, oder indirekt, durch Stoffwechselprodukte, ausgeldst wer-
den. Genotoxische Substanzen kénnen Mutationen und Tumoren auslésen. Man un-
terscheidet zwischen
» primar genotoxisch wirkenden Substanzen: Ausgangsstoff und/oder
Stoffwechselprodukt(e) reagieren unmittelbar mit der DNA und kénnen
so die genetische Information verandern;
» sekundar genotoxisch wirkenden Substanzen: Induktion von geneti-
schen Schaden ohne unmittelbare Wechselwirkung mit der DNA.

Hautresorptiv

Hautresorptive Stoffe gelangen Uber die Haut direkt in den Koérper. Ein giftiger Stoff
kann dort direkt zu akuten Gesundheitsschaden flihren. Eine hohe Gefahrdung geht
jedoch auch von hautresorptiven Stoffen mit einer krebserzeugenden, erbgutveran-
dernden, fruchtbarkeitsgefahrdenden Wirkung aus.

Humantoxisch
Toxisch fir den Menschen

Interspeziesextrapolation
Hier: Umrechnung von tierexperimentell erhaltenen Ergebnissen auf die (durchschnitt-
lichen) Verhaltnisse beim Menschen.

Intraspeziesextrapolation
Hier: rechnerische Bericksichtigung von Empfindlichkeitsunterschieden innerhalb der
Bevdlkerung bei der Risikoabschatzung.
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Inzidenz

Bezeichnet die Haufigkeit der Neuerkrankungen an einer bestimmten Erkrankung be-
zogen auf einen definierten Zeitraum (meistens ein Jahr) und bezogen auf eine defi-
nierte Population. Zur Ermittlung der Inzidenz missen in einer definierten Region alle
neu erkrankten Patienten erfasst werden. Dieses ist in der Regel durch bevoélkerungs-
bezogene epidemiologische Krankheitsregister moglich, z. B. Krebsregister, Herzin-
farktregister, oder durch eigene Inzidenz-Studien. Fiir Deutschland kann die Inzidenz
nur fir wenige Krankheitsgruppen und regional sehr beschrankt angegeben werden.
Das einzige epidemiologische Krebsregister, das fur alle Altersgruppen verlassliche In-
zidenzdaten Uber langere Zeitraume liefert, ist das Krebsregister des Saarlandes und
das Krebsregister der ehemaligen DDR bis 1990. Die aufgrund des Bundeskrebsregis-
tergesetzes seit den 90er Jahren aufgebauten Landeskrebsregister sind nur teilweise
vollstdndig, werden aber zukinftig vermehrt nutzbare Daten liefern (siehe ,Dachdo-
kumentation Krebs” unter www.rki.de). Fir Malignome des Kindesalters (bis zum voll-
endeten 14. Lebensjahr) liefert das Mainzer Kinderkrebsregister Daten fiir die gesamte
Bundesrepublik. Die kumulative Inzidenz (Cl) gibt den Anteil neu erkrankter Personen
zu einem definierten Zeitpunkt fiir eine spezifische Erkrankung an:

Anzahl Personen, die im definierten Zeitintervall erkranken

Cl=
Anzahl Personen, die im definierten Zeitintervall unter Risiko standen zu erkranken

Kanzerogen
Ein Stoff, dessen Einwirkung zur unkontrollierten und irreversiblen Neubildung von
Gewebe fihrt; dies ist i.d.R. mit d. Verlust spezifischer Zell- und Gewebefunktionen
verbunden.

Kritischer Effekt
Als kritischen Effekt bezeichnet man den bei Uberschreitung der Wirkschwelle als ers-
ten auftretenden, adversen gesundheitlichen Effekt.

LOAEL
Lowest Observed Adverse Effect Level, niedrigste Dosis, bei der adverse Effekte beo-
bachtet werden.

NOAEL

No Observed Adverse Effect Level, hochste Dosis, bei der noch keine adversen Effekte
beobachtet werden.

Pravalenz

Bezeichnet den Bestand an Patienten mit einer definierten Erkrankung bezogen auf
eine definierte Population zu einem bestimmten Zeitpunkt oder kumulativ nach einer
bestimmten Beobachtungsdauer einer Population. Sie definiert einen Anteilswert, der
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Ublicherweise als Prozentwert oder als Proportion mit Werten zwischen 0 und 1 ange-
geben wird.

Reproduktionstoxizitat
Schadigung der Fortpflanzungsfahigkeit; umfasst alle Vorgange von Fertilitdt, Embryo-
nal- und Fetalphase hin zu peri- und postnataler Entwicklung.

Risiko

Nach der gesellschaftspolitisch-juristischen Definition (siehe Abschn. | Art. 2 der EU-
Richtlinie 98/24/EG) wird unter Risiko im vorliegenden Zusammenhang die Wahr-
scheinlichkeit des Eintritts einer Krebserkrankung durch die Exposition gegeniiber
krebserzeugenden Gefahrstoffen verstanden. Bei zunehmender Schadstoffdosis oder
Expositionskonzentration eines krebserzeugenden Stoffes erhoht sich das Risiko bzw.
die Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts nimmt zu.

Risikoabschatzung

Quantitative Bestimmung der moglichen Gesundheitsgefahrdung durch Chemikalien
oder Strahlung in Abhédngigkeit von Wirksamkeit, Expositionsdauer und Expositions-
hohe bzw. der aufgenommen Dosis.

Risikobewertung
Beurteilung eines Risikos hinsichtlich der Duldbarkeit unter gesellschafts- und gesund-
heitspolitischen Aspekten.

R-Sdtze
R-Satze sind Teil der Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen. Sie enthal-
ten Hinweise auf besondere Gefahren.

Schwellenwert, Schwellenkonzentration
Dosis oder Konzentration im Bereich der Wirkungsschwelle, zwischen gerade noch
nachweisbarer Wirkung (LOAEL) bzw. nicht mehr nachweisbarer Wirkung (NOAEL).

Sensibilisierende Stoffe

Sensibilisierende Stoffe sind Stoffe und Zubereitungen, die bei Einatmen, Verschlucken
oder Hautkontakt eine Uberempfindlichkeitsreaktion hervorrufen kénnen, sodass bei
kiinftiger Exposition gegenliber dem Stoff oder der Zubereitung charakteristische St6-
rungen auftreten (Allergien, Asthma).

Sterbetafelmethode

Statistisches Verfahren zur Berechnung des Lebenszeitrisikos, an einer bestimmten
Krebsart zu sterben. Bei der Sterbetafelmethode werden die altersspezifischen Morta-
litatsraten fur die Krebsart und fir alle Todesursachen zur Berechnung des Lebenszeit-
risikos benutzt.
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Stoffe

Stoffe sind chemische Elemente oder chemische Verbindungen, wie sie natirlich vor-
kommen oder hergestellt werden, einschlieRlich der zur Wahrung der Stabilitat not-
wendigen Hilfsstoffe und der durch das Herstellungsverfahren bedingten Verunreini-
gungen, mit Ausnahme von Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung
seiner Stabilitit und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden
kénnen (§ 3 Nr. 1 ChemG).

Subakute (subchronische) Toxizitat
Wenn eine Substanz bei einer wiederholten Verabreichung und einer Versuchsdauer
von 28-90 Tagen gesundheitsschadigende Wirkung zeigt.

Substitution

Substitution bezeichnet den Ersatz eines Gefahrstoffes, eines biologischen Arbeitsstof-
fes oder eines Verfahrens durch einen Arbeitsstoff oder ein Verfahren mit einer insge-
samt geringeren Gefdhrdung fiir den Beschéftigten.

Teratogen
Substanzen, die wahrend der Entwicklung, von der befruchteten Eizelle bis zum Emb-
ryo, hervorrufen kénnen, gelten als teratogen.

Toxikodynamik
Lehre von der Wirkung giftiger Stoffe auf den Organismus (siehe auch Toxikokinetik).

Toxikokinetik
Lehre vom Schicksal giftiger Substanzen im Organismus (Aufnahme, Verteilung, Stoff-
wechsel, Ausscheidung) (siehe auch Toxikodynamik).

Wechselwirkung

Wechselwirkung ist die gegenseitige Beeinflussung zwischen einem Arbeitsmittel und
anderen Arbeitsmitteln, zwischen einem Arbeitsmittel und Arbeitsstoffen oder zwi-
schen einem Arbeitsmittel und der Arbeitsumgebung. Wechselwirkung ist auch die
gegenseitige Beeinflussung der Wirkung von zwei oder mehreren Gefahrstoffen. Die
Wirkung kann dadurch verstarkt werden. Bei Gefahrdungen durch Wechselwirkungen
kann es sich um zusatzliche oder um die Verdanderung bereits vorhandener Gefahrdun-
gen handeln. Die Wechselwirkung zwischen biologischen Arbeitsstoffen wird von die-
ser Definition nicht erfasst.

Wirkungsschwelle, toxikologische

Im Allgemeinen versteht man unter einer toxikologischen Wirkungsschwelle eine Dosis
oder Expositionskonzentration (Schwellenwert), bei deren Unterschreitung ein be-
stimmter Effekt nicht auftritt. Der Begriff ist nicht zu verwechseln mit dem ,no
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observed adverse effect level” (NOAEL), der eine signifikante beobachtete Effekterho-
hung gegeniiber einem ,Hintergrund” angibt und vom jeweiligen Studiendesign ab-
hangt.

Zubereitungen

Zubereitungen sind Gemenge, Gemische und Losungen, die aus zwei oder mehreren
Stoffen bestehen. Wassrige Losungen sind Zubereitungen; dies gilt in der Regel auch
flr Sduren und Basen.
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IARC - Klassifikation von Kanzerogenen (World Health Organization, International
Agency for Research on Cancer: 2006 Preamble to the IARC-Monographs on the
Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans)

Group 1: The agent is carcinogenic to humans.

This category is used when there is sufficient evidence of carcinogenicity in humans.
Exceptionally, an agent may be placed in this category when evidence of carcinogenic-
ity in humans is less than sufficient but there is sufficient evidence of carcinogenicity in
experimental animals and strong evidence in exposed humans that the agent acts
through a relevant mechanism of carcinogenicity.

Group 2:

This category includes agents for which, at one extreme, the degree of evidence of
carcinogenicity in humans is almost sufficient, as well as those for which, at the other
extreme, there are no human data but for which there is evidence of carcinogenicity in
experimental animals. Agents are assigned to either Group 2A (probably carcinogenic
to humans) or Group 2B (possibly carcinogenic to humans) on the basis of epidemiol-
ogical and experimental evidence of carcinogenicity and mechanistic and other rele-
vant data. The terms probably carcinogenic and possibly carcinogenic have no quanti-
tative significance and are used simply as descriptors of different levels of evidence of
human carcinogenicity, with probably carcinogenic signifying a higher level of evidence
than possibly carcinogenic.

Group 2A: The agent is probably carcinogenic to humans.

This category is used when there is limited evidence of carcinogenicity in humans and
sufficient evidence of carcinogenicity in experimental animals. In some cases, an agent
may be classified in this category when there is inadequate evidence of carcinogenicity
in humans and sufficient evidence of carcinogenicity in experimental animals and
strong evidence that the carcinogenesis is mediated by a mechanism that also oper-
ates in humans. Exceptionally, an agent may be classified in this category solely on the
basis of limited evidence of carcinogenicity in humans. An agent may be assigned to
this category if it clearly belongs, based on mechanistic considerations, to a class of
agents for which one or more members have been classified in Group 1 or Group 2A.

Group 2B: The agent is possibly carcinogenic to humans.

This category is used for agents for which there is limited evidence of carcinogenicity in
humans and less than sufficient evidence of carcinogenicity in experimental animals. It
may also be used when there is inadequate evidence of carcinogenicity in humans but
there is sufficient evidence of carcinogenicity in experimental animals. In some in-
stances, an agent for which there is inadequate evidence of carcinogenicity in humans
and less than sufficient evidence of carcinogenicity in experimental animals together
with supporting evidence from mechanistic and other relevant data may be placed in
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this group. An agent may be classified in this category solely on the basis of strong evi-
dence from mechanistic and other relevant data.

Group 3: The agent is not classifiable as to its carcinogenicity to humans.

This category is used most commonly for agents for which the evidence of carcino-
genicity is inadequate in humans and inadequate or limited in experimental animals.
Exceptionally, agents for which the evidence of carcinogenicity is inadequate in hu-
mans but sufficient in experimental animals may be placed in this category when there
is strong evidence that the mechanism of carcinogenicity in experimental animals does
not operate in humans.

Agents that do not fall into any other group are also placed in this category.

An evaluation in Group 3 is not a determination of non-carcinogenicity or overall
safety. It often means that further research is needed, especially when exposures are
widespread or the cancer data are consistent with differing interpretations.

Group 4: The agent is probably not carcinogenic to humans.

This category is used for agents for which there is evidence suggesting lack of carcino-
genicity in humans and in experimental animals. In some instances, agents for which
there is inadequate evidence of carcinogenicity in humans but evidence suggesting lack
of carcinogenicity in experimental animals, consistently and strongly supported by a
broad range of mechanistic and other relevant data, may be classified in this group.
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Klassifizierung von Kanzerogenen nach EU Richtlinie 67/548/EEC und Anhang VI
(93/21/EEC)

Category 1:

Substances known to be carcinogenic to man. There is sufficient evidence to establish
a causal association between human exposure to a substance and the development of
cancer.

Category 2:

Substances which should be regarded as if they are carcinogenic to man. There is suffi-
cient evidence to provide a strong presumption that human exposure to a substance
may result in the development of cancer, generally on the basis of:

- appropriate long-term animal studies,

- other relevant information.

Category 3:

Substances which cause concern for man owing to possible carcinogenic effects but in
respect of which the available information is not adequate for making a satisfactory
assessment. There is some evidence from appropriate animal studies, but this is insuf-
ficient to place the substance in Category 2.
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