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1. Hintergrund und Aufgabenstellung

Die Risikokommission hat den Entwurf eines "Leitfadens zur Risikoabschatzung" erarbeitet.
Der Aufgabenstellung der Kommission entsprechend soll dieser Leitfaden fiir die humantoxi-
kologische Risikoabschatzung von chemischen, physikalischen und biologischen Noxen in
der Umwelt des Menschen gelten. Er erhebt keinen Gultigkeitsanspruch fur die Abschatzung
der 6kotoxikologischen Risiken fir die Organismen und Lebensgemeinschaften in der Um-
welt des Menschen, da dazu weiter gefasste Konzepte und teilweise andersartige Modelle
und Methoden erforderlich sind und verwendet werden. Aus dem Eingebundensein des
Menschen in die natirliche Umwelt ergeben sich allerdings teilweise enge Wechselbezie-
hungen zwischen humantoxikologischen und 6kotoxikologischen Risikoabschatzungen. Auf
der Effektseite kdnnen einerseits 6kotoxikologische Wirkmechanismen Indikatoren auch fir
potentielle Wirkungen am Menschen liefern, und andererseits kdnnen dkosystemare Effekte
mittelbare Wirkungen auf den Menschen entfalten. Auf der Expositionsseite werden die in
den Umweltmedien Wasser, Boden, Luft und Nahrung auftretenden Konzentrationen wesent-
lich durch die okosystemaren Mechanismen der Verteilung, des Transports und der Um-
wandlung von Stoffen sowie der Anreicherung in Nahrungsketten mitbestimmt. Okotoxikolo-
gische Aspekte konnen deshalb in humantoxikologischen Risikoabschatzungen nicht vollig
unbertcksichtigt bleiben. Andererseits steckt die Entwicklung entsprechender integrativer
Ansatze und Konzepte der Risikoabschatzung erst in den Anfangen und praktikable sowie
konsensfahige Verfahren sind bisher erst in Umrissen oder Teilaspekten entworfen.

Als besonders dringlich wird von Kommissionsmitgliedern die Berlicksichtigung 6kosystema-
rer Zusammenhange bei der Formulierung von Anforderungen an die Expositionsabschat-
zung fur Chemikalien angesehen. Vereinbarungsgemaf befasst sich dieses Kurzgutachten
deshalb ausschlieRRlich mit diesem Teilbaustein des Risikoabschatzungs- und Risikomana-
gementprozesses. Die spezifische Fragestellung lautet:
¢ Inwieweit konnen und mussen Aspekte der Stoffkreislaufe und der Modellierung von Ex-
positionspfaden von der Emission Gber die Immission bis hin zur Deposition und den Ein-
gang in das Nahrungsnetz in den Leitfaden zur Risikoabschatzung integriert werden?
Der Kommissionsentwurf des Leitfadens behandelt die Frage der Expositionsabschatzung
auf den Seiten 15 bis 18 unter dem Zwischentitel "Anforderungen an die Expositionsab-
schatzung fir die Risikoabschatzung". Dieser Textabschnitt ist deshalb Gegenstand dieses
Kurzgutachtens.

" Ad hoc-Kommission "Neuordnung der Verfahren und Strukturen zur Risikobewertung und Standardsetzung im
gesundheitlichen Umweltschutz der Bundesrepublik Deutschland", kurz "Risikokommission".
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Anforderungen an die Expositionsabschdtzung Kurzgutachten

Auftragsgemal gliedert sich das Kurzgutachten in zwei Teilaufgaben:

1. Beurteilung der Textpassagen zu Expositionsfragen unter der genannten Fragestellung,

2. Empfehlung eines ergénzenden Textbausteins, der unmittelbar in den Leitfaden-Entwurf
Ubernommen werden kann.

Fur beide Teile wurden von Seiten der Kommission enge Begrenzungen flir den Textumfang
der Ausarbeitung gesetzt: gutachterliche Beurteilung auf 10 Seiten und Erganzung des Leit-
faden-Entwurfs im Umfang von héchstens 3 Seiten.

Im Folgenden werden zunachst Zweck und Ziel der Expositionsabschatzung rekapituliert
(Abschnitt 2) und der Diskussions- und Entwicklungsstand zur Frage integrierter Expositi-
onsabschatzungen fir Mensch und Umwelt umrissen (Abschnitt 3). Vor diesem Hintergrund
wird eine Kritik des von der Kommission zur Verfligung gestellten Textes zur Expositionsab-
schatzung formuliert (Abschnitt 4). Anschliefiend werden die leitenden Gesichtspunkte fur
einen erganzenden Textvorschlag dargelegt (Abschnitt 5). Der entsprechende Baustein zur
Erganzung des Leitfaden-Entwurfs ist abschlielend als Anhang beigefigt.

2. Zweck und Ziel der Expositionsabschatzung

Der Prozess der Risikoregulierung gliedert sich in zwei Hauptphasen: erstens

¢ die naturwissenschaftlich dominierte Risikoabschatzung als Charakterisierung eines ge-
gebenen oder zukinftig erwartbaren IST-Zustandes

und zweitens

e das politisch dominierte Risikomanagement als strategischer Entscheidungsprozess zur
Erreichung eines erwlinschten SOLL-Zustandes.

Fur beide Zwecke, Risikoabschatzung und Risikomanagement, spielen Expositionsabschat-

zungen eine Rolle. Konzepte und Methodologien sind prinzipiell gleich, die Ziele ihres Ein-

satzes aber unterschiedlich.

Expositionsabschétzung als Teil der Risikoabschétzung

Die Risikoabschatzung fragt: wie riskant ist die Situation? Kernstlick des Abschatzungsver-
fahrens ist der Vergleich der Exposition von Menschen mit den Erkenntnissen Uber Dosis-
Wirkungsbeziehungen von Schadstoffen. Folglich muss die Expositionsabschatzung im Er-
gebnis Zahlenwerte liefern, die sich auf gleiche Dosiseinheiten beziehen wie die Wirkungs-
analyse (z.B. aufgenommene Stoffmenge / Biomasse / Zeiteinheit). Ausgangspunkt der Ex-
positionsabschatzung sind Informationen Uber Produktionsmengen und Emissionsquellen
definierter Stoffe oder Stoffgruppen. Potentielle anthropogene Emissionsquellen sind alle
Prozesse in denen Stoffe gebildet, umgesetzt, transportiert oder gelagert werden sowie alle
Produkte des Wirtschaftsprozesses aus denen Stoffe potentiell freigesetzt werden. Analy-
tisch zerlegt wird das komplexe Feld der Expositionsabschatzung in drei Basis-Szenarien:
direkte Exposition am Arbeitsplatz, direkte Exposition von Konsumenten beim Umgang mit
Produkten und indirekte Exposition der Bevoélkerung Gber die Umwelt (Abb. 1).

Die Abschatzung der indirekten umweltvermittelten Exposition gliedert sich in zwei Hauptab-
schnitte. Der erste Abschnitt fihrt ausgehend von den Emissionsquellen zu Konzentrationen
in den Umweltmedien Boden, Wasser und Luft. Der zweite Abschnitt flihrt ausgehend von
diesen Umweltkonzentrationen zur Belastung des Menschen. Dabei missen sowohl der di-
rekte Transfer als auch der indirekte Transfer Uber die Nahrung kalkuliert oder gemessen
werden (Abb. 1). Soweit Stoffe bereits freigesetzt wurden oder werden, kann der Startpunkt
einer umweltbezogenen Expositionsabschatzung von den Quellen auf die Ebene der resul-
tierenden Umweltkonzentrationen verlegt werden. Dies setzt allerdings das Vorhandensein
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Anforderungen an die Expositionsabschdtzung Kurzgutachten

oder zumindest die Durchflihrbarkeit entsprechender Monitoring-Studien voraus. Alle drei
Basis-Szenarien, "Arbeitsplatz”, "Produkte" und "Umwelt", kénnen flr den gleichen Stoff und
den gleichen Personenkreis relevant sein. In diesem Falle miissen sie in einer aggregieren-
den Abschatzung der Gesamtexposition zusammengeflihrt werden. Dartber hinaus ist zu
bertcksichtigen, dass Mensch und Umwelt nicht Einzelstoffen, sondern einer Vielzahl von
Noxen gleichzeitig oder sequentiell ausgesetzt sind. Aus dem Entwicklungsfeld kumulativer
Risikoabschatzungen flr komplexe Stoffgemische und Expositionssituationen (US EPA
2002) ergibt sich daher die Anforderung, Expositionsabschatzungen maglichst fur alle Stoffe,
denen eine Population exponiert sein kann, parallel vorzunehmen. Allerdings ist eine Zu-
sammenfassung der resultierenden Information allein auf der Ebene von Stoffkonzentratio-
nen oder Aufnahmemengen, vollig unabhangig von toxikologischen Informationen, nicht
moglich. Beispielsweise erfordert das Konzept toxikologischer Aquivalenzfaktoren, dass zu-
nachst jede Einzelstoffkonzentration oder —dosis in Relation zur Einzelstofftoxizitat gestellt
wird, und erst danach eine Aufsummierung der "Toxic Units" erfolgt.

Expositionsabschétzung als Grundlage des Risikomanagements

Sofern die Risikoabschatzung im Ergebnis Anlass zur Besorgnis gibt, geht es im anschlie-
Renden Risikomanagementprozess um geeignete Strategien und MalRnahmen zur Risikore-
duktion. Dazu erforderlich sind Entscheidungskriterien (muss gehandelt werden?) und Ziel-
vorgaben (welcher Zustand soll erreicht werden?) sowie Malistabe fir die Erfolgskontrolle
(sind die MaRnahmen effektiv und ausreichend?). Derartige Kriterien, Ziele und Malstabe
kénnen auf der Ebene der Umweltmedien mit dem Setzen von Umweltstandards (Richt-,
Grenz- oder Zielwerte flr Konzentrationen in Nahrung, Boden, Wasser oder Luft) und auf der
Ebene der Expositionsquellen mit der Vorgabe von Reduktionszielen formuliert werden. Fur
beide Zwecke sind die Konzepte und Methoden der Expositionsabschatzung nutzbar. Im
Vergleich zur Risikoabschatzung werden dabei aber Blickrichtung und Vorgehensweise um-
gekehrt (Abb. 1). Ausgangspunkt sind Kenntnisse tber Dosis-Wirkungsbeziehungen bzw.
daraus abgeleiteter "Benchmarks" oder NOELs. Abzuschatzen ist diejenige Konzentration in
einem Umweltmedium unterhalb derer die resultierende Exposition des Menschen so gering
wird, dass das damit verbundene Schadrisiko als vernachlassigbar oder tolerierbar eingestuft
werden kann. Im zweiten Schritt kann man zurlickgehen bis zu den Expositionsquellen und
diejenigen Emissionsmengen abschatzen, bei deren Einhaltung ein Uberschreiten gesetzter
Umweltstandards nicht mehr zu befurchten ist.

Expositionsabschédtzung am Arbeitsplatz
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Abb. 1: Die drei grundlegenden Expositions-Szenarien
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3. Ansatze einer integrierten Expositionsabschitzung fiir Mensch und Umwelt

Verfahren der Risikoabschatzung fiur Mensch und Umwelt sind getrennt und weitgehend un-
abhangig voneinander entwickelt worden. Wissenschaftliche Bearbeitung und administrative
Durchfiihrung erfolgen in disziplinar stark fragmentierten Zirkeln. Zunehmend wird allerdings
die Notwendigkeit integrierter Ansatze zur Erreichung eines effektiveren Schutz sowohl des
Menschen als auch seiner Umwelt erkannt. Im Rahmen des gemeinsamen "International
Programme on Chemical Safety" (IPCS) von WHO, UNEP und ILO?® ist eine Arbeitsgruppe
eingerichtet worden, die einen ersten Rahmenentwurf flr die Integration der 6kologischen
Risikoabschatzung und der Risikoabschatzung fir die Gesundheit des Menschen vorgelegt
hat (WHO 2001). Der Uberlegungen gehen davon aus, dass Risikoabschatzungen Situatio-
nen der multiplen Exposition einer Vielzahl von Spezies gegenuber einer Vielzahl von
Schadstoffen Uber verschiedenste Medien und Pfade nur in einem holistischen Ansatz unter
einem einheitlichen konzeptionellen Rahmen effektiv adressieren kénnen. Integrations- und
Effektivierungsmoglichkeiten werden auf allen Stufen des Risikoabschatzungsprozesses
gesehen. Mdglichkeiten und Grenzen der Integration sollen zunachst in Fallstudien naher
ausgelotet werden.

Was den spezifischen Teil der Expositionsabschatzung betrifft, so wird Europa derzeitig als
Vorreiter gesehen. Der Grund dafur ist, dass mit dem "Technical Guidance Document" (TGD)
fur die Risikobewertung von Chemikalien, bereits eine enge Verzahnung der Abschatzung
von Umweltexposition und Humanexposition geschaffen worden ist (EC 1996). Das TGD
konkretisiert die Durchfiihrung von Risikoabschatzungen gemaR Richtlinie 93/67/EWG* und
Verordnung 1488/94°, d.h. die im Dokument beschriebenen Vorgehensweisen gelten sowohl
fir so genannte Altstoffe als auch fur neu anzumeldende Chemikalien. Eine Revision des
TGD ist zur Zeit in Arbeit. Die Veroffentlichung wird fir Ende 2003 erwartet. Die revidierte
Fassung wird dann auch fiir Biozid-Produkte im Sinne der Richtlinie 98/8/EG® gelten. Weitere
Neuerungen betreffen insbesondere die Risikoabschatzung fir die marine Umwelt, fur wel-
che bisher keine Verfahrensanweisungen vorlagen, sowie die Einflihrung probabilistischer
Methoden in die Expositionsmodellierung.

In Bezug auf die Abschatzung der indirekten Exposition des Menschen Uber die Umwelt ist
das TGD in zwei Teile untergliedert. Zunachst werden erwartete Konzentrationen, so ge-
nannte PEC-Werte’, in den Umweltmedien Luft, Boden, Sediment, Grundwasser und Ober-
flachengewasser abgeschatzt. Auf Grundlage dieser Umweltkonzentrationen wird dann in
einem anderen Teil des TGD die Exposition des Menschen sowohl durch direkten Kontakt
mit Umweltmedien als auch Uber die Nahrungskette modelliert. Die im ersten Teil ermittelten
PEC-Werte dienen gleichzeitig auch als Grundlage fiir die separat durchzufiihrende ékotoxi-
kologische Risikoabschatzung.

3 WHO — World Health Organisation, UNEP — United Nations Environmental Programme, ILO — International
Labour Organisation

* Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsitzen fiir die Bewertung
der Risiken fiir Mensch und Umwelt von gemil3 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen
Amtsblatt Nr. L 227 vom 08/09/1993 S. 0009 - 0018

> Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission vom 28. Juni 1994 zur Festlegung von Grundsaetzen fuer die
Bewertung der von Altstoffen ausgehenden Risiken fuer Mensch und Umwelt gemaess der Verordnung (EWGQ)
Nr. 793/93 des Rates, Amtsblatt Nr. L 161 vom 29/06/1994 S. 0003 - 0011

6 Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlamentes und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inver-
kehrbringen von Biozid-Produkten, Amtsblatt Nr. L 123 vom 24/04/1998 S. 0001 - 0063

7 PEC - Predicted Environmental Concentration
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Voraussetzungen und Methodologien

Die Umwelt-Expositionsabschatzung wird als der unsicherste Teil des gesamten Risikoab-
schatzungsprozesses angesehen (Van Leeuwen und Hermens 1995). Die Vielzahl der Emis-
sionsquellen, die unzureichenden Informationen Uber Emissionsmengen sowie die enormen
geographischen Unterschiede in den klimatischen, hydrologischen und biotischen Bedingun-
gen sind nur einige der vielen Faktoren, die diese Unsicherheit bedingen. Direkte Messun-
gen von Umweltkonzentrationen gelten daher allgemein als die sicherste Grundlage einer
Expositionsabschatzung fir den Menschen. Allerdings geben Messungen immer nur eine
punktuelle Momentaufnahme, deren Reprasentativitat einer kritischen Evaluation bedarf®.
Zudem sind sie aus Zeit- und Kostengriinden nur fur eine sehr begrenzte Anzahl von Chemi-
kalien durchflihrbar. Vor allem aber setzten sie voraus, dass eine Emission bereits in erheb-
lichem Umfang stattgefunden hat. Fir die prognostische Beurteilung neuer Stoffe und Pro-
zesse scheiden sie von vorneherein aus.

Fir die Expositionsabschatzung bei begrenztem Informationsstand spielen Modelle Uber
Freisetzung, Ausbreitung, Transformation und Anreicherung von Stoffen in der Umwelt des-
halb eine entscheidende Rolle. Die Modellbildung steckt grundsatzlich in einem Dilemma
zwischen der Anforderung maoglichst breiter Anwendbarkeit und der Erwartung hoher Zuver-
lassigkeit der Ergebnisse im spezifischen Fall. Je genauer Modelle einen spezifischen Pfad
abbilden sollen, desto hdher sind die Anforderungen an Umfang und Qualitat der Input-Daten
und desto spezifischer sind die Bedingungen unter denen sie gelten. Als Ausweg aus diesem
Dilemma gelten fur den Einsatz von Expositionsmodellen im Rahmen der Risikoabschatzung
die Prinzipien des "stufenweisen Ansatzes" ("tiered approach") und des "begriindet anzu-
nehmenden ungunstigsten Falles" ("reasonable worst case scenarios"). Beginnend mit mog-
lichst geringem Daten-Input und einfachen generischen Modellen gilt es zunachst die bei
"normalem" Verwendungsmuster einer Chemikalie unter ungunstigsten, aber realistischen
Bedingungen erwartbare Maximalexposition abzuschatzen. Nur wenn diese Anlass zur Be-
sorgnis gibt, gibt es eine Grundlage zur Einforderung weiterer Daten und einen Anlass zur
Verfeinerung der Modellierung. Der anzunehmende "Worst-Case" soll extreme Verwen-
dungsweisen und vorhersehbaren falschen Gebrauch von Stoffen einschlieen, gilt jedoch
nicht fur Unfalle und gezielten Missbrauch (EC 1996, S. 31f).

Die Expositionsmodellierung benétigt drei Kategorien von Input-Daten: Informationen Uber
den zu beurteilenden Stoff, Daten zur Charakterisierung des Umweltszenarios und Daten zur
Beschreibung der potentiell exponierten Bevdlkerung. Als Minimalvoraussetzung fir die
Durchfihrbarkeit einer vollstandigen Risikoabschatzung fir Mensch und Umwelt gilt in Euro-
pa derzeit der sog. "Basisdatensatz". Er ist im Zuge der europaischen Neustoffregulierung
als Informationsanforderung an Hersteller und Importeure von Stoffen in Mengen ab einer
Jahrestonne festgelegt worden. Fir die Zwecke der Expositionsabschatzung liefert der Ba-
sisdatensatz Angaben zu Stoffidentitat, Produktionsvolumen, vorgesehenen Verwendungen,
finf ausgewéhlten physiko-chemischen Parametern®, sowie das Ergebnis eines bakteriellen
Tests auf biologische Abbaubarkeit. Die im TGD niedergelegte Sammlung von Modellen und
"Default"-Werten ist darauf ausgelegt, allein auf dieser Grundlage bereits eine Expositions-
abschatzung liefern zu kdnnen. Weitere zusatzlich bendtigte stoffbezogene Parameter wer-
den sekundar abgeschatzt. Fir alle Umwelt- und Populationsparameter werden "Default"-
Werte zur Verfigung gestellt, von denen konsensual angenommen wird, das sie den "Rea-

¥ Ein Leitfaden zur Durchfiihrung und Auswertung Messungen der menschlichen Exposition iiber Umweltme-
dien liegt von Seiten der WHO vor (WHO 2000).

? Molekulargewicht, Siedepunkt, Dampfdruck, Wasserldslichkeit, und Octanol-Wasser-Verteilungskoeffizient
(Kow)
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sonable Worst-Case" abbilden lassen. Bei ausreichendem Informationsstand koénnen sie
durch spezifische Werte ersetzt werden. Das gesamte Modell-Paket steht unter der Bezeich-
nung EUSES als allgemein zugangliche Software zur Verfiigung'®. Abb. 2 gibt eine Ubersicht
Uber die damit modellierbaren Pfade von den Emissionsquellen bis zur Aufnahme durch den
Menschen. Dabei sind nur die Teile dargestellt, die fir die Abschatzung der umweltvermittel-
ten Exposition des Menschen relevant sind, alle anderen Module sind ausgeblendet. Im fol-
genden werden die einzelnen Modellierungsschritte kurz umrissen.

Abschétzung von Umweltkonzentrationen

Am Beginn der Expositionsabschatzung steht die Charakterisierung der Prozesse, in wel-
chen die betrachtete Substanz Einsatz findet. Dabei gilt das Prinzip der "Lebensweg"-
Betrachtung, d.h. aller Phasen von der Herstellung Uber Verarbeitung, Transport und Ver-
wendung in Prozessen und Produkten bis zur abschliessenden "Entsorgung" oder Wieder-
aufarbeitung. Wichtige Parameter zur Quantifizierung der bei jedem Schritt potentiell freige-
setzten Mengen sind die jeweils umgesetzten Substanzmengen sowie die Einordnung in
eine oder mehrere vom TGD vorgegebene Verwendungs-Kategorien. Zu jeder Verwen-
dungskategorie sind Emissionsfaktoren hinterlegt, die den in die Umwelt freigesetzten Anteil
abschatzen lassen.

Der Emissionsabschatzung folgt die Umwelt-Expositionsmodellierung, die im Ergebnis zu
PEC-Werten flhrt. Physiko-chemische Stoffeigenschaften sind die dabei wesentliche Kate-
gorie von Inputdaten. Mit ihrer Hilfe erfolgt die Abschatzung von Akkumulations- und Abbau-
vorgangen sowie die Einschatzung der Mobilitat der betreffenden Substanz in und zwischen
einzelnen Umweltkompartimenten. Die Umwelt-Expositionsmodellierung wird dabei fir drei
raumlich definierte Szenarien durchgefiihrt: "kontinental", "regional" und "lokal".

Die Modellierung auf der kontinentalen Ebene dient dazu, groRrdumig durchschnittliche Hin-
tergrundkonzentrationen abzuschatzen. Sie erfolgt lediglich fir die generischen Komparti-
mente Atmosphare und Wasser auf der Basis der EU-weiten Produktions bzw. Importmen-
gen der untersuchten Chemikalie. Die auf der kontinentalen Ebene ermittelten Expositions-
abschatzungen gehen ausschlieBlich als zusatzliche Emissionsquelle in das Modell der
nachst kleinrdumigeren Ebene ein, werden also nur indirekt zur Kalkulation von PEC-Werten
verwendet.

Die nachste Modellierungsebene, das so genannte regionale Szenario, basiert auf der Cha-
rakterisierung einer in Betracht stehenden Region. Fir eine generische, EU-weit durch-
schnittliche Expositionsabschatzung liefert das TDG hierzu Standardwerte. Diese gehen von
einer Flache von 4000 km? und einer Einwohnerzahl von 20 Millionen aus. Fiir eine spezifi-
schere Abschatzung kénnen diese und andere Standardvorgaben jedoch entsprechend a-
daptiert werden. Je nach Verwendungskategorie und Art der resultierenden Emissionsquel-
len werden sowohl punktférmige als auch diffuse Quellen in der Modellierung bertcksichtigt.

Abgeschatzt werden im regionalen Szenario durchschnittliche Konzentrationen in den ein-
zelnen Umweltmedien auf der Basis von so genannten ,simple box“ Modellen, die zur Klasse
der Steady-State-Multimedia-Fugacity-Modelle gehéren. Dieser Modelltyp beschreibt die
verschiedenen Kompartimente eines bestimmten Umweltszenarios in Form homogener Bo-
xen, welche miteinander Uber definierte Prozesse wie Niederschlag, Abspllung, Massen-
transport, Erosion etc. in Austausch stehen. Eine Chemikalie, welche in ein Kompartiment

' http://ecb.jrc.it/Euses

Faust & Backhaus Environmental Consulting 6



Anforderungen an die Expositionsabschdtzung
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Abb. 2: Abschatzung der indirekten Exposition des Menschen tiber die Umwelt mit der Methodik des Technical Guidance Documents.
Dargestellt ist die Modellierung einer der lokalen "reasonable worst case" Expositionssituation.
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immittiert wird, verteilt sich durch diese Prozesse entsprechend ihrer physiko-chemischen
Eigenschaften bis zu einer Gleichgewichtseinstellung in der modellierten Umwelt. Die durch
diese Modellierung ermittelten Werte werden als langjahrige Durchschnittskonzentrationen
betrachtet und als so genannte regionale PEC-Werte bezeichnet.

Die dritte raumliche Modellierungsebene, das lokale Szenario, betrachtet die Situation im
Umkreis von einem Kilometer um eine punktformige Emissionsquelle. Es wird angenommen,
dass die Emission in die lokale Umwelt ausschliesslich tber Klaranlagen (Klarschlamm, Vor-
fluter) oder die Atmosphére erfolgt. Die direkte Emission in Oberflachengewasser oder den
Boden, sowie die Deposition von der Atmosphare in Oberflachengewasser wird nicht be-
rucksichtigt. Wichtige Inputdaten in die hier verwendeten Modelle sind daher vor allem der
durchschnittliche Verdlnnungsfaktor des Klaranlagen-Vorfluters und die durchschnittliche
auf den Boden aufgebrachte Klarschlamm-Menge. Als Default-Wert fur den Vorfluter-
Verdinnungsfaktor wird 10 angenommen, spezifische Werte kénnen aber zwischen 1 und
100 000 schwanken. Die angenommene Klarschlamm-Menge betragt zwischen 1 000 und
5 000 kg/ha/Jahr.

Zur Ermittlung der lokalen PEC-Werte werden nun die fir die regionale Ebene abgeschatz-
ten PEC-Werte und die im lokalen Szenario ermittelten Konzentrationen addiert. Daraus
folgt, dass die lokalen PECs immer hoher sind als die regionalen Werte. Eine noch kleinrau-
migere Betrachtung als im lokalen Szenario wird in Form einer Abschatzung der Exposition
direkt an einem Emittenten (sog. "site-specific assessment) nur im begriindeten Einzelfall
durchgeflihrt.

Liegen Monitoring-Daten vor — also direkt chemisch-analytisch bestimmte Konzentrationen in
den einzelnen Umweltkompartimenten — , so werden diese mit den modellierten Werten ver-
glichen. Ja nach Datenqualitat und —quantitat ist bei erheblichen Differenzen zwischen mo-
dellierten und gemessenen Konzentrationen eine fallweise Expertenentscheidung dartber zu
treffen, welche Werte letztendlich fir die Risikoabschatzung zu verwenden sind.

Durch die beiden Hauptschritte, die regionale und die lokale Umwelt-Expositionsabschat-
zung, werden somit flr jeden Stoff zwei Satze von PEC-Werten fir die Kompartimente Ober-
flachenwasser, Sediment, Grundwasser, landwirtschaftlich genutzter Boden und Atmosphare
ermittelt. Die Sediment-PECs werden ausschliel3lich im Rahmen der dkotoxikologischen Ri-
sikoabschatzung verwendet und gehen in nachfolgende Abschatzung der Human-Exposition
nicht ein.

Abschétzung der Aufnahme durch den Menschen

Im zweiten Teil des gesamten Verfahrens wird auf Grundlage der PEC-Werte schlielich die
Exposition des Menschen abgeschatzt. Modelliert wird die direkte inhalative Exposition durch
die Luft sowie die Exposition Gber Nahrung und Trinkwasser. Nicht Gegenstand der im TGD
niedergelegten Methoden ist die Abschatzung der Stoffaufnahme Uber die Haut, sowie die
orale Aufnahme von Bodenpartikeln, wie sie bei Kleinkindern zu beobachten ist. An Nah-
rungsmitteln berlcksichtigt werden Fisch, Rindfleisch, Milch und Feldfriichte. Nicht einkalku-
liert wird der Verzehr von Meeresfrichten, Wildtieren und —pflanzen sowie weiterer Nutztiere,
wie z.B. Schweine und Huhner.

Das TGD legt einzelne Modelle zur Beschreibung des Uberganges der betrachteten Chemi-
kalie von den einzelnen Umweltkompartimenten Gber die Nahrungstiere und —pflanzen auf
den Menschen dar. Dabei werden sowohl die Bioakkumulation beim Ubergang von der Um-
welt in die Tiere bzw. die Pflanzen, als auch der weitere Transfer und die eventuelle Anrei-
cherung der Chemikalie innerhalb der Nahrungskette berlicksichtigt.
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Die Abschatzung der indirekten Exposition des Menschen tber die Umwelt wird wiederum in
zwei raumlich unterschiedlichen Szenarien, regional und lokal, durchgefiihrt. Die Abschat-
zung auf regionaler Ebene geht davon aus, dass die gesamte Nahrung aus einer Region
stammt, und verwendet zur Modellierung die regionalen PEC-Werte der einzelnen Umwelt-
kompartimente. Die lokale Abschatzung basiert auf den lokalen PECs und modelliert die Si-
tuation, dass die komplette Nahrung aus der lokalen Umgebung einer Emissionsquelle
stammt. Da diese Situation in der Realitat so gut wie nie eintreten durfte und aul’erdem die
lokalen PECs immer hoher sind als die regionalen PECs (siehe oben), beschreibt das lokale
Szenario also eine worst-case Situation.

Liefert die abschlieRende Risikoabschatzung fiir das lokale worst case Szenario im Ergebnis
keine Anhaltspunkte fir eine Gefahrdung der exponierten Bevdlkerungsgruppen wird kein
weiterer Informations oder —Handlungsbedarf gesehen und das Verfahren abgeschlossen.
Umgekehrt wird auf weiteren Informationsbedarf (z.B. durch Erhebung von Monitoring-
Daten) oder Handlungsbedarf zur Verringerung von Emissionen erkannt, wenn sich auf
Grundlage des regionalen Durchschnitts-Szenarios mit seinen niedrigeren PEC-Werten be-
reits potentiell riskante Aufnahmemengen des Menschen ergeben. Zwischen diesen beiden
Situationen ergibt sich ein Ermessenspielraum.

Limitierungen und Weiterentwicklungs-Notwendigkeiten

Das TGD fokussiert auf die Bewertung von anthropogenen Stoffen, die intentional hergestellt
und in Verkehr gebracht werden. Auf Substanzen, die nicht zweckgerichtet produziert wer-
den (Begleitstoffe und Verunreinigungen in Chemikalien und Formulierungen, Abgase, Ab-
wasser und Abfélle aus Prozessen, Transformationsprodukte, die erst nach Freisetzung in
der Umwelt entstehen) sind sie nur bedingt Ubertragbar. Das Hauptproblem durfte dabei aber
wohl eher in der systematischen Erfassung als in der Erfordernis andersartiger Modelle lie-
gen. Die Szenarien des TGD richten sich auf den Schutz der Europaischen Umwelt und der
Européischen Bevdlkerung. Fur die Abschatzung von Expositionen, die fernab der Wirt-
schaftszentren auf Grund globaler Transport- und Anreicherungsprozesse entstehen kdénnen,
sind sie nicht ausgelegt. Innerhalb des Europaischen Szenarios sind einige Pfade und Kom-
partimente bisher véllig unberiicksichtigt und viele Pfade und Modelle erscheinen den jeweils
tangierten Fachwissenschaftlern noch als viel zu "grobschlachtige" Aggregationen und Simp-
lifizierungen.

Andererseits steht das TGD bei der betroffenen Industrie, die die notwendigen Input-Daten
liefern soll und die vor allem zukinftig die Expositions- und Risikoabschatzungen selbst
durchflihren soll (CEC 2001), schon jetzt in dem Ruf viel zu kompliziert zu sein. Vor allem
aber ist zu bedenken, dass fur mehr als 95 % der gegenwartig in der EU frei vermarktbaren
gut 100 000 sog. Altstoffen nicht einmal der "Basisdatensatz" zur Verfligung steht, so dass
selbst mit dem TGD-Instrumentarium jede Expositions- und Risikoabschatzung von vorne-
herein zum Scheitern verurteilt ist. Die EU verfolgt zwar das Ziel diesen gravierenden Miss-
stand in einem 12-Jahresprogramm zu beseitigen (CEC 2001). Nichtsdestoweniger wird die
Herausforderung an die Umweltwissenschaften vor allem darin bestehen bleiben, Expositi-
onsmodellierungsverfahren so weiter zu entwickeln, das mit sehr wenigen stoffspezifischen
Information zunehmend validere Abschatzungen maglich werden.

4. Kiritik des vorliegenden Textentwurfs zur Expositionsabschéatzung

Die vorliegenden Ausflihrungen des Leitfadens zur Frage der Expositionsabschatzung kon-
zentrieren sich auf die Uber Umweltmedien vermittelte indirekte Exposition des Menschen.
Abschatzungen direkter Expositionen am Arbeitsplatz oder beim Umgang mit Produkten
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werden nicht naher thematisiert. Angesichts der Aufgabeneingrenzung, die sich die Kommis-
sion gesetzt hat, scheint das zwar folgerichtig. Angesichts der zersplitterten Verfahren und
Expertenzirkel, besteht allerdings die Gefahr, dass die zumindest flr bestimmte Stoffe und
Bevolkerungsgruppen notwendige Aggregation von Belastungen in allen drei Szenarien (Ar-
beit, Produkte, Umwelt) aus dem Blickwinkel gerat. Um dem bei der Arbeit des zukiinftigen
Risikorates zu begegnen, sollte dieser Punkt zumindest einmal explizit benannt werden
(entweder eingangs auf S. 15 oder im Zusammenhang mit der Erwahnung des "Cumulative
Risk Assessments" auf S. 17 oben.

Die Ausfuhrungen zur indirekten Exposition des Menschen Uber die Umwelt konzentrieren
sich weiter auf den Transfer gegebener Umweltkonzentrationen in aufgenommene Mengen
je Zeiteinheit. Die Abschatzung des vorgelagerten Transfers, ausgehend von Emissionsquel-
len und —mengen hin zu den resultierenden Konzentrationen in Umweltmedien, wird zwar als
notwendig festgestellt: "...die Verteilung der Noxe in den verschiedenen Umweltmedien aus-
gehend von ihren Quellen" ist "zu beschreiben". Naher ausgefiihrt wird dieser Punkt jedoch
nicht. Auch diese Beschrankung mag mit dem Hinweis auf die klar formulierte Eingrenzung
der Kommissionsarbeit rechtfertigbar sein, zumal die selbst gesteckten Anspriiche an den
Leitfaden auf den Status eines ersten Anstofes zurickgenommen wurden, der lediglich die
Vorlage fur die langfristige Initiative eines zuklnftigen "Risiko-Rates" liefern soll. Anderer-
seits sollte der Entwurf nicht nur Anstol3 sein, sondern er sollte sozusagen auch das "Spiel-
feld" abstecken. Aus umweltwissenschaftlicher Sicht ist es deshalb geboten, dem zukunfti-
gen Risiko-Rat die Bearbeitung der Expositionsabschatzung in einem 6kologischen Kontext
ausdricklich mit auf den Weg zu geben. Angesichts des dazu in Europa bereits erreichten
Standes, angesichts der laufenden Bemihungen auf WHO-Ebene um die Entwicklung integ-
rierter Ansatze (s.o0.) und angesichts entsprechender Zielformulierungen fir integrative An-
satze im Arbeitsprogramm der EU-Kommission zum 6. Forschungsrahmenprogramm’' sollte
der zukunftige Rat dieses Entwicklungsfeld von vorneherein mit im Auge haben und darin
madglichst eine treibende Rolle Gbernehmen. Dazu ist ein entsprechend breiter konzeptionel-
ler Ansatz erforderlich, und deshalb sollte die Weichenstellung bereits jetzt vorgenommen
werden.

Innerhalb des abgegrenzten Blickwinkels werden in den vorliegenden Textpassagen Anfor-
derungen an Expositionsabschatzungen formuliert, und zwar sowohl fiir die Belange der Ri-
sikoabschatzung als auch fir den Zweck der Setzung von Umweltstandards im Rahmen des
Risikomanagements. Die Autoren haben dabei den Weg einer durchgehend verflochtenen
Darstellungsweise gewahlt. Beide Aspekte werden sozusagen immer in einem Atemzug ab-
gehandelt. Fir den moéglichen Adressatenkreis kann diese Abhandlungsform méglicherweise
verwirrend sein, so dass eine nach Zweck und Ziel der Expositionsabschatzung deutlicher
gegliederte Darstellungsform empfehlenswert scheint. Angesichts des vorlaufigen Charak-
ters des Leitfadenentwurfs, der zunachst nur den Experten des zukilnftigen Rates an Hand
gelegt werden soll, ist dieser Kritikpunkt allerdings von untergeordneter Bedeutung. Er kann
deshalb angesichts des weit fortgeschrittenen Zeitplanes der Kommission fallen gelassen
werden.

Y The overall aim is to strengthen and advance risk assessment knowledge and practices for integrated risk
assessment of environmental stressors and better application of the precautionary principle. The transfer of
knowledge between experts in human health and environmental quality is essential.” (Work Programme, Sub-
Priority 1.1.6.3 Global Change and Ecosystems, Integrating and Strengthening the European Research Area.
European Commission, 10 December 2002, p.29)
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5. Gesichtspunkte fiir einen Uberarbeitungsvorschlag

Die unterschiedlichen Blickwinkel von human- und 6kotoxikologischer Expositionsabschat-
zung manifestieren sich in unterschiedlichen Begriffsverstandnissen. Der vorliegende Leitfa-
denentwurf verwendet den Begriff "Expositionsabschatzung" in Ublicher humantoxikologi-
scher Definition als Bestimmung der wahrscheinlich oral, inhalativ oder dermal aufgenom-
menen oder kontaktierten Menge pro Zeiteinheit bei gegebener Konzentration in einem Um-
weltmedium, mit dem eine Person unmittelbar in Kontakt steht. Entsprechend wird der Begriff
"Expositionspfad" zur Kennzeichnung der drei genannten Aufnahmewege und der Begriff
"Expositionsmodell" als Beschreibung der Transfers (iber diese Wege verwendet. Die Okoto-
xikologie verwendet die gleichen Begriffe, notwendigerweise aber mit einem erheblich erwei-
terten Verstandnis. "Expositionsabschatzung" wird dort beispielsweise definiert als "Kompo-
nente der Risikobewertung flir Mensch und Umwelt, bei der Emissionen, Ausbreitungswege
und Transportraten, Transformation und Degradation einer Chemikalie in der Umwelt abge-
schétzt werden, mit dem Ziel daraus Schétzungen der Konzentrationen oder Dosen abzulei-
ten, denen 6kologische Systeme oder Populationen ausgesetzt sind oder sein kébnnen" (Van
Leeuwen und Hermens 1995, Ubersetzt). Entsprechend allgemein werden auch die Begriffe
"Expositionspfad" und "Expositionsmodell" verwendet. Was im speziellen Betrachtungsfalle
genau gemeint ist, wird in 6kotoxikologischem Zusammenhang erst durch spezifischere Beg-
riffe oder den speziellen Kontext festgelegt. Die unterschiedlichen Begriffsverstandnisse der
Disziplinen bereiten erhebliche Schwierigkeiten bei dem Versuch, dkologische Aspekte und
Konzepte direkt in den vorhandenen Textentwurf einzuflechten.

Fir die Uberarbeitung des vorliegenden Textes bestehen prinzipiell zwei Méglichkeiten. Die
erste Moglichkeit ware, den Blickwinkel von Beginn des Textes an weiter zu fassen, so dass
die Frage der Umwelt-Expositionsabschatzung im Sinne der vorstehenden Ausfiihrungen
(Abschnitt 1 bis 3) von vorneherein mit in die Betrachtung einbezogen wirde. Das wirde
erforderlich machen, (zumindest) den gesamten expositions-bezogenen Textabschnitt struk-
turell und begrifflich neu zu fassen. Dazu sahen wir uns auftragsgemaf nicht autorisiert und
aullerdem ware diese Arbeit nur in direkter Abstimmung mit den Autoren der bestehenden
Textpassagen sinnvoll durchflihrbar. Gefordert war vielmehr ein ergédnzender Textbaustein,
der ohne weitere Aufbereitung direkt in den vorhanden Entwurf eingebaut werden kann. Die
zweite Mdglichkeit besteht deshalb darin, den bestehenden Text zur Expositionsabschatzung
unverandert stehen zu lassen und erst im Anschluss daran einen Baustein einzufligen, der
dann den Blickwinkel von der spezifisch humantoxikologischen Sichtweise des Expositions-
abschatzungsproblems auf das Okotoxikologische Verstandnis von Umwelt-Expositionsab-
schatzung erweitert und Integrationsansatze thematisiert. Diese Moéglichkeit ist angesichts
des fortgeschrittenen Standes einfacher realisierbar und wird deshalb als Vorgehensweise
empfohlen.

Vorgeschlagen wird ein entsprechender Erganzungsbaustein mit dem Titel "Expositionsab-
schétzung im 6kologischen Kontext". Im Rahmen der vorgegebenen Limitierung auf maximal
drei Seiten setzt sich dieser aus drei Komponenten zusammen: (i) ein etwa ein-seitiger Text,
der sich aus Elementen dieses Kurzgutachten zusammensetzt und so aufgebaut ist, dass er
anknupfend an die im Leitfaden davor stehenden Ausflihrungen zur Human-Exposition auf
die erweiterte Ebene der Umwelt-Expositionsabschatzung fihrt, (i) die Abbildung 2 dieses
Kurzgutachtens als graphische Zusammenfassung des mit den TGDs auf Europaischer E-
bene derzeit als konsensfahig niedergelegten "State-of-the-Art", an dem es bei Weiterent-
wicklungen anzusetzen gilt, und (iii/) eine Anforderungsliste an Umweltexpositionsabschat-
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zungen, die sich an eine entsprechende Checkliste des OPPT der US EPA'? anlehnt. Diese
Liste schliel3t Dokumentationsanforderungen, die im Leitfadenentwurf auf Seite 16, Zeile 20
bis 28, in 6 Spiegelstrichen aufgelistet sind, mit ein. Sie waren dort also zu streichen. Der
Entwurf des Erganzungsbausteins ist als Anhang angeflgt.
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Expositionsabschatzung im 6kologischen Kontext

Aus dem Eingebundensein des Menschen in die natiirliche Umwelt ergeben sich enge Wechselbezie-
hungen zwischen humantoxikologischen und 6kotoxikologischen Risikoabschitzungen. Auf der Ex-
positionsseite werden die in den Umweltmedien Wasser, Boden, Luft und Nahrung auftretenden Kon-
zentrationen wesentlich durch die 6kosystemaren Mechanismen der Verteilung, des Transports und
der Umwandlung von Stoffen sowie der Anreicherung in Nahrungsketten mitbestimmt. Der Entwick-
lung integrativer Konzepte der Expositionsabschitzung fiir Mensch und Umwelt wird deshalb interna-
tional vorrangige Bedeutung beigemessen'. Der Begriff der Expositionsabschitzung muss dabei so
weit gefasst werden, das er die Gesamtheit der Pfade von den Emissionsquellen bis zur Aufnahme
durch den Menschen einschlieit. Eine entsprechende Verzahnung von Umwelt- und Humanexpositi-
onsanalyse ist innerhalb der EU mit der im Technical Guidance Document (TGD)* niedergelegten

Methodik fiir die Risikoabschitzung alter und neuer Chemikalien geschaffen worden.

Abb. 1 gibt eine Ubersicht iiber die mit der Methodologie des TGD modellierbaren Kompartimente
und Transferraten. Dargestellt ist die Expositionsabschétzung fiir ein lokales "reasonable worst case"
Szenario, in das die fiir ein regionales Szenario abgeschétzte Durchschnittsexposition als Hintergrund-
belastung eingeht. Im ersten Teil des Verfahrens werden so genannte PEC-Werte (Predicted Environ-
mental Concentrations) fiir die Umweltmedien Boden, Wasser und Luft abgeschétzt. Im zweiten Teil
des Verfahrens wird dann die Exposition des Menschen sowohl durch direkten Kontakt mit diesen
Medien als auch iiber die Nahrungskette abgeschétzt. Die PEC-Werte dienen gleichzeitig als Grundla-

ge fiir die gesondert durchzufiihrende 6kotoxikologische Risikoabschitzung.

Aus wissenschaftlicher Sicht liefern die Verfahren des TGD lediglich grobe Anhaltspunkte. Aus regu-
latorischer Sicht ist jedoch nicht die Verfeinerung der Modellbildung das derzeit gravierendste Prob-
lem der Expositionsabschétzung, sondern der Mangel an basalen Informationen tiber Stoffverwendun-
gen und Stoffeigenschaften. Die TGD-Verfahren sind darauf ausgelegt, mit dem bei Neustoffanmel-
dungen vorzulegenden "Base Set" als minimalem Daten-Input auszukommen. Fiir 95 % der gut
100 000 in der EU derzeit weitgehend frei vermarktbaren "Altstoffe" ist aber selbst diese Information
nicht verfiigbar und jede Risikoabschitzung damit zum Scheitern verurteilt. Die neue Chemikalienpo-
litik der EU strebt zwar an, diesen Missstand binnen 12 Jahren zu beheben’. Nichtsdestoweniger wird
die Herausforderung bleiben, Expositionsmodellierungsverfahren so weiter zu entwickeln, das mit

sehr wenigen stoffspezifischen Information zunehmend validere Abschétzungen moglich werden.

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

2 EC (European Commission) (1996) Technical guidance document in support of commission directive
93/67/EEC on risk assessment for new notified substances and commission regulation (EC) no 1488/94 on risk
assessment for existing substances. Office for Official Publications of the European Communities, Luxembourg.
* Commission of the European Communities 2001. White Paper: Strategy for a future Chemicals Policy. Brus-
sels, COM (2001) 88 final.
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Abb. 1: Abschatzung der indirekten Exposition des Menschen tiber die Umwelt mit der Methodik des Technical Guidance Documents.
Dargestellt ist die Modellierung einer der lokalen "reasonable worst case" Expositionssituation.
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Die Ergebnisse einer Abschétzung der indirekten Exposition iiber die Umwelt miissen mit den Ab-
schitzungs-Resultaten fiir die direkte Exposition durch Arbeitsprozesse sowie den Umgang mit Wirt-
schaftsprodukten zu einer Gesamtbelastungsanalyse zusammengefiihrt werden. Die abschlieBende
Gesamtbeurteilung muss alle Variabilitdten, Unsicherheiten und Limitierungen einschétzen, die sich
insbesondere aus der Datensituation und den verwendeten Modellannahmen ergeben. Dabei sind fol-

gende Fragen zu priifen und die Antworten zu dokumentieren:

Stoffbezogene Daten

e Liegen ausreichende Daten iiber die potentiell freisetzbare Menge des betrachteten Stoffes, insbe-
sondere Angaben zum Produktions- und Importvolumen vor? Sind diese aktuell?

e [st das Anwendungsmuster ausreichend charakterisiert? Ist bekannt, welche Stoffmengen in wel-
cher Anwendung eingesetzt werden? Wurden bestimmte Anwendungstypen von der weiteren Ana-
lyse ausgeschlossen und wenn ja warum?

Stehen geniigend Daten {iber die physiko-chemischen Stoffeigenschaften zur Verfiigung?

e Liegen Daten in ausreichender Qualitdt vor, um Verteilung, Mobilitit, Abbau- und Anreicherungs-
verhalten in der Umwelt addquat zu beschreiben und daraus die indirekte Exposition {iber die Um-
welt und die Nahrung abzuschitzen?

Emissionsquellen

e Sofern bestimmte Emissionsquellen und —typen von der Analyse ausgeschlossen wurden: Ist be-
schrieben, welche dies sind, warum sie nicht betrachtet wurden und welche Auswirkungen dies fiir
die Abschitzung der Gesamtexposition der untersuchten Bevolkerungsgruppe haben kann?

o Wurde die rdumliche Verteilung und zeitliche Dynamik der einzelnen Emissionsquellen analysiert?

Exponierte Bevélkerungsgruppe

e [st im Detail analysiert, welche Bevolkerungsgruppen von der untersuchten Exposition betroffen
sein konnten? Ist Haufigkeit, Dauer und Hohe der Exposition entsprechend beschrieben?

e Wurden besonders sensible Bevolkerungsgruppen beriicksichtigt?
Wurden alle wichtigen Expositionspfade beriicksichtigt? Sollten bestimmte Pfade von der Analyse
ausgeschlossen sein: ist dies hinreichend begriindet?

Charakterisierung der Expositionssituation

o Wurde alle drei Hauptexpositionstypen (Exposition am Arbeitsplatz, Exposition durch die Ver-
wendung von Gebrauchsgiitern, sowie die indirekte Exposition durch Umweltmedien und die Nah-
rung) beriicksichtigt? Wenn nicht, ist erldutert, welche Auswirkung dies auf die Sicherheit der fina-
len Abschitzung der Gesamtexposition haben diirfte?

Wurden kumulative Expositionen, d.h., die Prasenz von mehreren Risikoquellen beriicksichtigt?

e Wurden kombinierte Expositionen, d.h. die Exposition iiber mehrere parallele Pfade, beriicksich-
tigt?

e Wie gut konnten die Expositions-Szenarien modelliert und abgeschitzt werden? Wurden Default-
Werte verwendet oder wurden Szenario-spezifische Inputwerte verwendet? Welche Qualitit hatten
die verwendeten Modellparameter?

e Ist dokumentiert, welchen legislativen und wissenschaftlichen Status die verwendeten Modelle
haben? Wie geeignet sind sie flir den analysierten Stoft?

e In wieweit wurden die Expositions-Szenarien modelliert, in wieweit wurden tatsédchlich gemessene
Konzentrationen am Arbeitsplatz, in Verbrauchsgiitern, in den Umweltmedien und in der Nahrung
fiir die Expositionsanalyse verwendet? Liegen Biomonitoring-Daten aus der betroffenen Bevolke-
rung vor?

e Wurde im Falle chemisch-analytischer Untersuchungen oder epidemiologischer Studien ein ada-
quates Qualitdtsmanagement durchgefiihrt?

e Wird die Beschreibung direkter Expositionen gegebenenfalls durch indirekte Methoden (Fragebd-
gen, Tagebiicher, etc.) ergénzt?
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