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Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Einleitung

Die Risikokommission (RK) hat in ihrem ersten Bericht 2002 eine Struktur des Prozesses der
Risikoregulation vorgestellt. Ausgangspunkt war die Beobachtung, dass die derzeitige Praxis
der Risikoabschatzung und Risikokommunikation - als Bestandteile von Verfahren zur Risi-
kobewertung und Setzung von Umweltstandards - deutliche Mangel aufweist. Grundlegende
Verbesserungen seien unter anderem aus Griinden der Transparenz und der Akzeptanz bei
den Betroffenen erforderlich, nicht zuletzt aber auch, um eine Vereinheitlichung in den Vor-
gehensweisen und Verfahren zu erzielen. Auch der Umweltrat hatte schon 1996 festgestellt,
eine Vereinfachung, Vereinheitlichung und Normierung der Standardsetzungsprozesse sei
eine vordringliche, staatliche Aufgabe, um die Glaubwurdigkeit zu verbessern.

Die vorliegende Arbeit zielt darauf ab, Ansatze zur Verbesserung der Risikokommunikation
und der Operationalisierung von Beteiligungsverfahren bei der Risikoregulation zu erkunden.
Sie erganzt somit Arbeiten, die vorwiegend naturwissenschaftliche Aspekte der Standardset-
zung untersucht haben.

Ausgangspunkt ist das Verfahren der Risikokommission zur Risikoregulation (RK 2002). Zu-
nachst werden fir die Schritte dieses Verfahrens die wichtigen Bezlige zu Risikokommuni-
kation und Beteiligungsverfahren herausgestellt. Aus Praxisbeispielen werden Anlasse zur
Risikoregulation abgeleitet und generalisiert. Anhand der Beispiele lassen sich typische
praktische Probleme der Risikoregulation erkennen, fur die Vorschlage zur Verbesserung
erarbeitet werden. Der Fokus liegt auf der Risikobewertung unter Unsicherheit, der Risiko-
charakterisierung, der Risikokommunikation und der Bertcksichtigung gesellschaftlicher
Werte. Schlieldlich wird anhand fallspezifischer Varianten die Verallgemeinerbarkeit von
Verfahren geprift.

Die entwickelten Argumente und Vorschlage sind als Hilfen fir die noch zu leistenden Prazi-
sierungen und Differenzierungen des von der RK vorgestellten Standardverfahrens der Risi-
koregulation zu verstehen.

Charakterisierung von Schritten zur Risikoregulation

Screening / Voruntersuchung

Screening meint alle Aktivitdten zur Setzung des Untersuchungsrahmens einer Risikoab-
schatzung und -bewertung. Unter dem Gesichtspunkt der Risikokommunikation ist die Fest-
legung von Dringlichkeitsfallen besonders wichtig. Auch die Verschiedenheit der Anlasse flr
die Risikoregulation (siehe unten) ist von Bedeutung. Das Ausmal’ an Besorgnis in der Be-
volkerung und andere Aspekte des gesellschaftlichen Regulationskontexts (z. B. Aktivitaten
von Interessengruppen oder Medienprasenz des Themas) sollten besonders beachtet wer-
den. Art der Beteiligungsverfahren, Expertenauswahl sowie Regeln fir den Umgang mit Dis-
sensen sollten festgelegt werden.
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Risikoabschitzung

Bei der Identifikation der Gefadhrdungspotentiale sind drei Problemfelder von Bedeutung: (1)
der erforderliche Evidenzgrad zur Begriindung einer Kausalitat zwischen den fraglichen Ur-
sachen und Wirkungen, (2) die Einstufung einer Wirkung als advers sowie (3) eine mdgliche
Exposition von Schutzgitern. Das wesentliche Problem scheint die Evidenzbewertung zu
sein. Im Hinblick auf Risikokommunikation missen hier Kategorien ("wie stark ist der Ver-
dacht") entwickelt werden, die in eindeutiger Weise operationalisiert sind. Worst-case-
Szenarien sind wegen ihrer Beliebigkeitskomponente - es gibt immer noch gravierendere
Szenarien - keine tragfahige Basis zur Risikoregulierung. Bei Dosis-Wirkungs-
Abschatzungen sollten die Sicherheitsfaktoren nach standardisierten und harmonisierten
Verfahren festgelegt werden. Mit Blick auf Risikokommunikation kommt der Expositionsab-
schatzung ein hohes Konfliktpotential zu. Bei hoher 6ffentlicher Risikowahrnehmung und
entsprechendem Handlungsdruck sind hier rein wissenschaftlich orientierte Vorgehenswei-
sen meist ungeeignet.

Risikocharakterisierung

Mit Risikocharakterisierung ist die Zusammenfassung der Ergebnisse von Gefahrdungspo-
tential-ldentifikation, Dosis-Wirkungs-Abschatzung sowie Expositionsabschatzung gemeint.
Als entscheidungsorientierte Aufbereitung von Informationen ist sie auch eine inhaltliche
Voraussetzung guter Risikokommunikation. Als kritische Stelle flr die Beteiligung gesell-
schaftlicher Gruppen und - noch bedeutsamer — fir eine transparente Risikokommunikation -
sollte die Risikocharakterisierung als ein besonderer Schritt der Risikoabschatzung ausge-
wiesen werden.

Risikobewertung

Die Risikobewertung bildet das Bindeglied zwischen der vorwiegend naturwissenschaftlichen
Risikoabschatzung und einer gesellschaftlich-politisch ausgerichteten Beurteilung des Risi-
kos als Ausgangspunkt des Risikomanagements. Die Basis zur Beurteilung quantifizierbarer
Risiken kann ein durch gesellschaftliche Diskussion erzielter Konsens uber tolerierbare Risi-
ken sein. Da sich viele Risiken jedoch auf (noch) nicht quantifizierbare Risiken erstrecken,
mussen Kriterien zur Differenzierung zwischen Gefahrenabwehr und Vorsorge entwickelt
werden. Weiterhin ist fraglich, welcher Risikoverdacht zur Anwendung des Vorsorgeprinzips
ausreicht. Hier fehlen jedoch Qualitdtsanforderungen an Einzelstudien sowie an die Erstel-
lung des wissenschaftlichen Gesamtbildes.

Risikomanagement

Risikomanagement bedeutet die Auswahl und Festlegung geeigneter Mallnahmen sowie die
begleitende Beobachtung und Kontrolle ihrer Durchfihrung und ihrer Auswirkungen. Die
Auswahl von RisikomanagementmalRnahmen sind besonders heikel, wenn es um Vorsorge
geht und gesellschaftliche Konflikte Gber wirtschaftliche und vorsorgeorientierte Interessen
bestehen, da insbesondere in solchen Fallen Wissens- und Informationsdefizite bestehen.
Die Erfahrung zeigt, dass sich Risikokontroversen haufig im Kern auf das Risikomanagement
beziehen. Die Entwicklung von Verfahren zur Risikoregulation erfordert vor allem eine griind-
liche Auseinandersetzung mit Praxisfallen zur Klarung kritischer Schaltstellen und existieren-
der Defizite.
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Praxisbeispiele

Zur Analyse und Diskussion wurden Praxisbeispiele ausgewahlt, die ein moglichst breites
Spektrum an Risikoproblemen reprasentieren. Die Beispiele sind: die EMF-
Risikoproblematik, die Abschatzung der Storfallrisiken bei Kernkraftwerken, die Risikobe-
wertung zu Acrylamid, die Leukamiefalle am Standort des Kernkraftwerks Krimmel und die
Krise um das Medikament Lipobay.

Die folgende Tabelle | stellt fiir die einzelnen Beispiele Regulierungsanlass, zentrale Thema-

tik und wichtige Kommunikationsinhalte zusammen.

RR-Anlass Beispiel Zentrales Thema Wichtige
Verallgemeine- Kommunikationsinhalte
rungen

Schadstoff- EMF Maogliche Auswirkungen | Informieren und Erértern: Abwagen

verdacht auf die Gesundheit. und Bewerten der Risikopotenziale

Diskussion um Vorsorge | und erforderliche — mdglicherweise
vorsorgende — SchutzmalRnahmen

Storfallanfallig- | Kernkraftwerk, | Wahrscheinlichkeit von Informieren und Erértern: Relevante

keit einer Industrieanla- | Storfallen (evtl. mogliche | Storfalle mit Wahrscheinlichkeiten

Technologie ge Folgen) und moglichen Auswirkungen sowie

Bewertungsraster vermitteln

Exposition mit | Acrylamid, Ursachen der Belastung, | Informieren und Erértern: VVorkom-

einem Schad- | Nitrofen Hohe der Belastung men des Schadstoffes, Art / Schwe-

stoff Art und GroRe des Ge- re/ Ausmald der Auswirkungen, Be-
sundheitsrisikos wertungsraster vermitteln, sinnvolle
SchutzmalRnahmen

Schadens- Krimmel Ursache der vorhande- Informieren und Erértern: Ursachen-

auffalligkeit Leukédmiefélle | nen Auffalligkeiten abwagung und —erklarung
an einem In-
dustriestandort

Storfall/ Lipobay, Bewertung der Folgen Alarmieren: Art / Schwere/ Ausmal}

Schadensfall Transport- fur Gesundheit und der Auswirkungen
unfall mit Ge- Umwelt, SchutzmalRnahmen
fahrstoffen, SchutzmalRnahmen
Maul- und Ubergang zur Krisenkommunikation
Klauenseuche

Tabelle I: Anldasse von Risikoregulationen (RR)

Die verschiedenen Anldsse bedeuten verschiedene Fragen seitens der Bevdlkerung. Damit
haben Risikoabschatzung, Risikobewertung und Risikomanagement jeweils andere Brenn-
punkte. Dies betrifft zwar nicht die generelle Struktur der Risikoregulation, wohl aber die Ge-
wichtung der einzelnen Schritte und die organisatorische Struktur der Abschatzung und Be-
wertung der Risiken einschlie8lich der Risikokommunikation und Beteiligung.

Die wichtigsten Informationen zu den finf Beispielfallen sind in Tabelle || zusammengefasst.
Dabei sind die Bereiche Regulationskontext, Risikoabschatzung, Risikobewertung, Risiko-
management und Nachdrticklichkeit des Risikomanagements bewertet.
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EMF Kernkraftwerk | Acrylamid Krimmel Lipobay
Verdacht Storfallmég- | Exposition Schadensauf- | Schadensfall
lichkeit mit Schad- falligkeit
stoff
Prasenz in den Medien Langfristig War langfristig | Kurzfristig LHot spots* War hoch
® hoch hoch hoch
S % Jetzt geringer
% = Aktivitat von Birgerinitia- | Hoch War hoch Gering Hoch -
o . "
ox tiven und Verbanden
14 Besorgnis in der Gesamt- | MaRig bis Noch hoch ? Regional sehr | War hoch
bevélkerung mittel hoch
Gefahrenidentifikation Kontrovers Unkontrovers | Unkontrovers, |- Unkontrovers
2 Hazard
3
N
8 Dosis-Wirkungs- Kontrovers Unkontrovers | Unklar Kontrovers Unkontrovers
] Abschatzung im Hochdosis-
C bereich
;_2 Abschétzung kritischer Unklar Kontrovers Unklar Kontrovers Unkontrovers
2 Expositionen
[+4
. Gesellschaftliche Interes- | Hoch Hoch Latent Hoch Nicht offen-
g senkonflikte sichtlich
i
,§_2 2 Berlcksichtigung des Kaum Ja (Abschlie- Ja Teilweise Nein
5 Spektrums gesell- Rend)
schaftlicher Werte
Forschungsaktivitaten Hoch Waren hoch Mittel Hoch Hoch
’g‘, Malnahmen, Standard- Grenzwerte Grenzwerte, Aktionswert Studien und Vermarktungs-
g setzung Komplexe des BfR Risikokommu- | stopp
o Sicherheits- nikation
g anforderungen
£ an Anlage,
S Ausstieg
) Verhaltensbezogene Ja (nur bei Ja (Katastro- Ja - Ja
o Risikoinformation Handy) phenschutz)
Monitoring/Kontrolle Hoch Umstritten Gegeben Umstritten Hoch
£5
§ b Offenlegung der Ergeb- Hoch Umstritten rechtlich nicht | Umstritten Erst nach der
% E nisse des Monitorings moglich Entscheidung
=) -
=) Uber der Ver-
2 f mark-
S 3 tungsstopp
z Erfolg der regulatorischen | Nein Ja ? Nein Ja
Problemlésung

Tabelle II: Synopse der Praxisfille

Beim Regulationskontext weisen die Beispiele unterschiedliche gesellschaftliche Aufmerk-
samkeitsmuster auf. Dauerhaft hoch ist die offentliche Aufmerksamkeit bei EMF, vor allem
aufgrund der Aktivitdten von Bdlrgerinitiativen und Verbanden. Beim Leukamie-Cluster
(Krimmel) ist die Wahrnehmung ebenfalls hoch, aber regional deutlicher eingegrenzt. Fir
die Kernenergie wurde mit dem Ausstiegsbeschluss eine politische Lésung gefunden. So-
wohl der Lipobay-Fall als auch der Acrylamid-Fall weisen darauf hin, dass rasche Risiko-
kommunikation (insbesondere bei Acrylamid) und das strikte Risikomanagement (Lipobay)
Konfliktpotenziale eingrenzen bzw. abbauen.

Insgesamt zeigt sich fur die Regulierung, dass in fast allen Fallen der Risikoregulationskon-
text - und hier die Aktivitdten aus dem 6ffentlichen Raum - der entscheidende Treiber fur die
Veranlassung von Risikoregulationsaktivitaten ist. Daraus folgt, dass die Wertebertcksichti-
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gung (Beteiligung unterschiedlicher Interessen und Werthaltungen) sowie die Risikokommu-
nikation von besonderer Bedeutung flir die Risikoregulation sind.

Der Vergleich macht auch deutlich, dass die Sichtbarkeit von Kontroversen bei der Risikoab-
schatzung - der Expertenstreit - maflgeblich den Regulationskontext beeinflusst. Das zeigt
insbesondere der EMF-Fall sowie das Krimmel-Beispiel; auch bei der Kernenergie-
Kontroverse traf dies zu. Dagegen findet sich bei Acrylamid und Lipobay diese sichtbare
Kontroverse zwischen Experten nicht. Offenbar ist der Expertenstreit eine notwendige Be-
dingung fir die soziale Verstarkung des Risikothemas durch die Medien. Dieser Experten-
streit tritt insbesondere dann auf, wenn Unsicherheiten verschiedene Interpretationen bezig-
lich des Risikos zulassen. Daher missen bei der Risikoabschatzung Experten mit verschie-
denen Positionen eingebunden werden, die Unsicherheitsproblematik ist bei der Risikocha-
rakterisierung zu berticksichtigen, und Risikocharakterisierungen sind transparent und nach-
vollziehbar zu gestalten, damit in der Offentlichkeit nicht der Eindruck eines wissenschaftlich
einseitigen Vorgehens entsteht.

Entstehende Kontroversen spitzen sich noch zu, wenn bei der Bewertung nur ein enger
Wertebereich der Gesellschaft beriicksichtigt wird und bestimmte Wertevorstellungen ausge-
schlossen werden. Fir die Risikoregulierung folgt daraus, dass die Wertevielfalt einbezogen
und vor allem bei der Wahl der Strategien zum Risikomanagement berlcksichtigt werden
muss.

Beim Risikomanagement ist entscheidend, ob die Mallnahmen als Erfolg angesehen wer-
den. Grenzwertverscharfungen, vermehrte Kontrolle und umfangreichere sowie bessere Ri-
sikokommunikation bleiben ohne Wirkung, wenn sie - wegen der Sichtbarkeit der wissen-
schaftlichen Risikoabschatzungskontroverse und der wahrgenommenen Defizite bei der
Wertebericksichtigung - im Verfahren der Risikobewertung als unzureichend angesehen
werden. Dies zeigt in besonderer Deutlichkeit der EMF-Fall.

Damit ergeben sich vor allem vier Problemkreise flir Ansatze zur Verbesserung der Risikore-
gulation: (1) die Risikoabschatzung unter Unsicherheit, (2) die Transparenz der Risikocha-
rakterisierung, (3) die Risikokommunikation und (4) die Werteberticksichtigung bei der Risi-
kobewertung und beim Risikomanagement. Die folgenden Empfehlungen sind als Einheit zu
betrachten, da sie wechselseitig voneinander abhangen.

Empfehlungen

Risikoabschatzung unter Unsicherheit

Je nach Informationslage lassen sich drei Falle bei der Risikoabschatzung unterscheiden:
Das bekannte, das eingeschrankt bekannte und das undeutliche Risiko ( siehe Abb. I).

Ein bekanntes Risiko (Fall 1) liegt vor, wenn das Gefahrenpotenzial, die Dosis-Wirkungs-
Beziehung sowie die Exposition der Bevdlkerung bekannt sind. Es kann eine vollstandige
Risikocharakterisierung vorgenommen werden. Bei nur eingeschrankt bekannten Risiken
(Fall 2) fehlen Informationen zur Dosis-Wirkungs-Beziehung sowie zur Exposition. Zwar ist
sicher, dass es ein Gefahrenpotenzial gibt, aufgrund fehlender und/oder widersprichlicher
Informationen ist aber keine Wirkungsschwelle oder Benchmark-Dosis ableitbar und /oder
die Exposition nicht zuverlassig abschatzbar. Undeutliche Risiken (Fall 3) sind durch massi-
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ve Informationsmangel gepragt. Es ist nicht einmal klar, ob ein Gefahrenpotenzial vorliegt.
Damit fehlen auch Informationen zur Dosis-Wirkungs-Beziehung; ebenso lassen sich kaum
Angaben zu kritischen Expositionen machen.

Risikoabschatzung

Risiko Dosis- i Risikocharakierisierun
Identi- WWirkungs- aES{SpCDﬁg'ﬂf .
fikation | Abschatzung g

Fall 1: Bekanntes Risiko

b4 b4 b4 guartitati

Fall 2 Eingeschrankt bekanntes Risiko

Z- e

Fall 3. Undeutliches Risiko

_ e

hekannt . unsicher

Abbildung I: Risikofélle

Fir die beiden ersten Risikofélle (bekanntes Risiko, eingeschrankt bekanntes Risiko) gibt es
bereits eine Reihe von Lésungsvorschlagen fir die Charakterisierung der Unsicherheit, etwa
in Bezug auf Unsicherheiten bei der Dosis-Wirkungs-Beziehung (EU 2000) und bei der Ex-
positionsabschatzung (WHO 1999). Nach wie vor problematisch ist jedoch die Beschreibung
der Unsicherheit bei undeutlichen Risiken. Hier sollte in zwei Schritten vorgegangen werden.
Zunachst gilt es, eine mdglichst umfassende wissenschaftliche Abschatzung des Risikos
vorzunehmen. Hierbei kénnen die von der RK beschriebenen Verfahren angewendet wer-
den. Ausgehend von den Ergebnissen ist im zweiten Schritt die Evidenz zu bewerten. Diese
Bewertung umfasst: (1) Evidenzabschatzung (bezuglich der Qualitat, der Richtung (siehe
Kap. 7), der Starke sowie der Relevanz der Evidenz) und (2) Charakterisierung des wissen-
schaftlichen Gesamtbildes (Wo sind Wissenslicken? Wie (in)konsistent ist das wissen-
schaftliche Gesamtbild?).

Bei der Konstruktion von Bewertungsskalen fur die Abschatzung der Qualitat der Evidenz
kann auf Ansatze der ,Evidence based Medicine“ zurlickgegriffen werden. Die Beurteilung
des wissenschaftlichen Gesamtbildes basiert auf dem Vergleich von Studien zu einem be-
stimmten Endpunkt. Das Hauptproblem sind inkonsistente Studienbefunde. Diese Inkon-
sistenzen sind zu charakterisieren und zu beurteilen.

Risikocharakterisierung

Die Risikocharakterisierung ist als Zusammenfassung der Ergebnisse von Hazard Identifika-
tion, Dosis-Wirkungs-Abschatzung und Expositionsabschatzung eine abschlieRende ent-
scheidungsorientierte Informationsaufbereitung und die Grundlage des Risikomanagements.

Eine Risikocharakterisierung sollte sich an folgenden Elementen orientieren:

o Die Zusammenfassung stellt die zentralen Ergebnisse sowie die wesentlichen Starken
und Schwachen der Risikoabschatzung dar.
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e Die Schutzziele und Schutzguter der Risikoabschatzung sind explizit auszuweisen. Hier
ist deutlich zu machen, ob es um Gefahrenabwehr oder um Vorsorge geht und ob neben
den gesundheitlichen und 6kologischen auch sogenannte ,Quality-of-life“-Risiken be-
ricksichtigt werden.

e Der ,Kontext der Risikoabschatzung“ gibt Auskunft Gber den Anlass der Risikoabschat-
zung sowie Uber mdglicherweise bereits vorhandene Bewertungen des gleichen oder
ahnlicher Stoffe. Verfahrensangaben legen offen, ob und auf welchen Leitfaden die Risi-
koabschatzung basiert und welche Konsultationen mit welchen gesellschaftlichen Grup-
pen bei der Risikoabschatzung durchgeflihrt worden sind. Zur besseren Transparenz
des vorhandenen Expertenwissens sollten Expertenprofile erstellt und zuganglich ge-
macht werden.

e Einordnung der Befunde in ein Schema (z. B. Risikohinweis, -verdacht, -nachweis).

e Darlegung der Ergebnisse der einzelnen Schritte der Risikoabschatzung. Quantitative
Kriterien zur Verdeutlichung des Risikos oder Besorgnisanlasses sollen - wenn moglich
— genutzt werden. Wenn das Risiko undeutlich ist und nur qualitativ beschrieben werden
kann, mussen Pro- und Kontra-Argumente flr bzw. gegen einen Risikoverdacht verdeut-
licht werden. In diesem Fall ist flr das Verstandnis der Risikocharakterisierung auf die
einheitliche Definition und Klarheit der Bewertungskategorien zu achten.

Risikokommunikation

Verschiedene Varianten der Risikokommunikation lassen sich mit Hilfe von Stufen einer
Risikokommunikations-Treppe darstellen. Die Stufen ergeben sich aus dem Umfang der
eigenen Informationsbereitschaft, der Bereitschaft, auf Anliegen der Offentlichkeit einzuge-
hen, und dem AusmaR, in dem gesellschaftliche Gruppen und Offentlichkeit in die Risikore-
gulation einbezogen werden.

Die erste Stufe umfasst den offenen Zugang zu Risiko-Informationen. Die zweite Stufe wird
erreicht, wenn die Behorde alle Informationen fir die Blrger und Blrgerinnen entsprechend
aufbereitet. Auf der dritten Stufe engagiert sich die Behorde flr eine aktive Verbreitung von
Risikokommunikation. Die vierte Stufe ist erreicht, wenn die Behorde eine zentrale An-
sprechstelle fir die Blrger und Birgerinnen einrichtet, um deren Anliegen zu erfassen. Fur
die funfte Stufe sind Konsultationen mit Betroffenen charakteristisch. Die sechste Stufe be-
inhaltet die proaktive und kontinuierliche Einbeziehung von Blrgern und Burgerinnen in risi-
korelevante Planungen und Entscheidungen. Im Unterschied zur fiinften Stufe, die anlass-
bezogen arbeitet, wird diese Einrichtung auf Dauer angeboten.

Bei der Entwicklung eines einheitlichen Regulierungsverfahrens sollte die RK einen verbind-
lichen Katalog fiir die Risikokommunikation festlegen. Folgende Ziele sind besonders zu be-
rucksichtigen: (1) Erfassung der Anliegen der Burger und Birgerinnen, (2) Erarbeitung eines
Risikoabschatzungsverfahrens unter Berlicksichtigung der Blrgeranliegen, (3) Dokumentati-
on, verstandliche Darstellung und offener Zugang zu den Risikoabschatzungen mittels einer
transparenten Risikocharakterisierung, (4) Verdeutlichung von Konsensen und Dissensen
bei der Risikoabschatzung, (5) Einbeziehen gesellschaftlicher Gruppen in die Risikobewer-
tung und in die Entscheidung Uber das Risikomanagement mit dem Minimalstandard der
Risikokommunikationsstufe 4. Eine Ausnahme bildet dabei die Notfallkommunikation, die auf
Stufe 3 zu flhren ist. Daflir sind Schnellwarnsysteme zu schaffen bzw. bereits vorhandene
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auszubauen. Im Falle von Expertenkontroversen mit erheblichem Mobilisierungspotenzial ist
darauf zu achten, dass die beteiligten Experten ethisch und nach rationalen Regeln argu-
mentieren, deren Einhaltung Uberprift werden kann. Dazu sollten entsprechende Vorschlage
unterbreitet werden, die sich u.a. an die Regeln der Helmholtz-Gemeinschaft und der Max-
Planck-Gesellschaft anlehnen kénnen.

Werteberiicksichtigung

Es ist zwischen zwei Fallen der Werteberlcksichtigung zu unterscheiden. Zum einen geht es
um den Einbezug von Experten mit unterschiedlichen Positionen zum jeweiligen Risiko. Die-
se wissenschaftliche Bewertungspluralitat ist von der Werte- und Interessenberticksichtigung
gesellschaftlicher Gruppen getrennt zu behandeln, die den zweiten Fall darstellt.

Die Einbeziehung verschiedener wissenschaftlicher Positionen in die Risikoregulierung sollte
im Prozess der Risikoabschatzung erfolgen. Unterschiedliche Auffassungen mussen zu Wort
kommen. Zwei gegenuber der derzeitigen Praxis geanderte Verfahren sind denkbar. Zum
einen waren Anhorungen verbindlich zu installieren. Zum anderen konnten in besonderen
Fallen - wie etwa bei Vorliegen von Schadensauffalligkeiten — Risikoabschatzungen Uber das
gesamte Verfahren hinweg im Dialog vorgenommen werden. Zumindest aber ist die Risiko-
charakterisierung auf eine breite Basis zu stellen. Besonderer Wert ist auf eine transparente
und nachvollziehbare Risikocharakterisierung zu legen, die es erlaubt nachzuvollziehen, wa-
rum welcher Experte zu welcher Einschatzung kommt.

Werte und Interessen gesellschaftlicher Gruppen sollten bei der Initiierung der Risikoregula-
tion, der Screening-Phase, der Risikobewertung und bei der Auswahl der Management-
Optionen einbezogen werden. Da es hier im Kern um Verhandlungen geht, sind die Grund-
satze ,prinzipiengeleitetes Verhandeln® anzuwenden. Hierzu haben bereits Fisher und Ury
(1981) eine Reihe von Vorschlagen gemacht:

e Trenne Sache und Person.
e Fokussiere nicht auf Positionen, sondern auf Interessen und Werte.

o Entwickle eine Reihe verschiedener Vorschlage (Optionen), wie der Interessen- und
Wertekonflikt zum gegenseitigen Nutzen gelést werden kann.

o Bewerte die Giite einer Option an (mdglichst) objektiven Kriterien.

Das erste Prinzip macht auf die Vermengung von Inhalts- und Beziehungsebene im Kon-
fliktfall aufmerksam. Das zweite Prinzip ,fokussiere auf Interessen, nicht auf Positionen®
macht Verhandeln erst mdglich. Das dritte Prinzip der Optionsgewinnung — das besondere
Bedeutung fur das Risikomanagement hat - setzt das integrative Verhandeln um. Das vierte
Prinzip setzt an der Bewertung der Optionen an.

Fiar die Umsetzung dieser Prinzipien sind unabhangige Dritte einzubeziehen, die in einer
Verhandlungssituation zu Lésungen kommen kénnen, die den beteiligten Kontrahenten aus
vielfaltigen Griinden verschlossen bleiben wirden.

Die Umsetzung solcher Beteiligungsverfahren zur Berlicksichtigung gesellschaftlicher Werte
bei der Risikoregulation verlangt insbesondere Veranderungen der Einstellungen der Verfah-
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renstrager. Ohne eine entsprechende Weiterentwicklung der Organisationskultur der mit der
Risikoregulation befassten Institutionen kann hier keine tragfahige Lésung erreicht werden.

Hinweise zur fallspezifischen Risikoabschatzung

Auf der Generalisierbarkeit der Praxisbeispiele lasst sich eine fallspezifische Risikoabschat-
zung aufbauen (siehe Tabelle Ill). Dabei zeigt sich, dass Regulierungsverfahren nicht durch-
gangig verallgemeinerbar sind.

Im Fall des Schadstoffverdachts, dessen Bedeutung durch die Implementierung des Vorsor-
geprinzips zunimmt, besteht die Hauptproblematik in der Prifung, ob ein bestimmter Agens
eine adverse Wirkung hat oder nicht. Schwerpunkt ist die Prifung des Gefahrdungspotenzi-
als. Wir sprechen hier auch von einer prospektiven Analyse eines Kausalzusammenhangs,
da der Agens gegeben ist, aber seine (nachfolgende) Wirkung noch abgeschatzt werden
muss. Wenn ein solches unsicheres Risiko zu beurteilen ist, sind Qualitat, Richtung und
Starke sowie Relevanz der Evidenz zu prifen. Diese Aspekte missen bei der Risikocharak-
terisierung in den Vordergrund gertickt werden.

Gerade in Bezug auf neue Technologien, fir die noch keine Betriebserfahrungen vorliegen,
ist die Bewertung der Stérfallanfélligkeit ein heikles Problem. Das Beispiel Kernenergie zeigt,
dass in diesem Fall der Problemfokus auf der prospektiven Identifikation und Bewertung von
moglichen Stérfallursachen und —ablaufen liegen muss. Das Standardverfahren der Risiko-
abschatzung greift hier nicht; die Abschatzung der Risiken erfolgt vielmehr mit Hilfe der pro-
babilistischen Sicherheits- bzw. Risikoanalyse. Hauptaugenmerk ist auf folgende Fragen zu
legen: (1) Ist die Liste der angenommenen Auslegungsstorfalle vollstandig? Und: (2) Werden
die Storfallablaufe hinsichtlich ihrer Auswirkungen zutreffend beschrieben?

Liegt eine Exposition mit einem Schadstoff vor, so kann das Standardverfahren der Risiko-
abschatzung angewandt werden. Der Schwerpunkt liegt naturgemag auf der Bewertung der
Exposition. Der Acrylamid-Fall hat demonstriert, dass insbesondere verschiedene Expositi-
onsquellen und —pfade betrachtet werden mussen. Weiterhin geht es um die Bestimmung
kritischer Expositionsschwellen oder - wenn das nicht moglich ist — um Vergleichswerte wie
z.B. ,Margin- of-Exposure“-Angaben.

Im Fall von Schadensauffélligkeiten - wie beim Leukamiecluster um das KKW Krimmel — ist
das Standardverfahren der Risikoabschatzung nicht angemessen. Vielmehr kommt es darauf
an, ergebnisoffen nach den Ursachen flr die Krankheitshdufung zu suchen. Jede Fixierung
auf eine mogliche Ursache ware kontraproduktiv. Zur Anwendung kénnen sowohl Aus-
schlussverfahren (gab es Uberhaupt eine relevante Exposition seitens der in Verdacht ste-
henden Risikoquelle?) als auch Uberpriifungen von Zusammenhangen kommen, die nach
den Kriterien von Bradford Hill (1965) zu bewerten sind.
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Schadstoff- Storfallanfallig- | Exposition mit | Schadens- Storfall/ Scha-
verdacht keit von Tech- | einem Schad- auffalligkeit densfall
nologien stoff
Referenzfall EMF Kernkraftwerk Acrylamid Leukamiecluster | Lipobay
Kernkraftwerk
Krimmel
Generalisie- Auf alle unter Auf alle techno- | Auf alle Schad- | Auf alle Cluster | Auf alle Produkte

rung des Falls

Risikoverdacht
stehende Agen-
zien

logischen Anla-
gen

stoffe

Trend Zunehmende Besondere Be- Kommt immer Kommt immer Kommt immer
Bedeutung we- deutung flr ,e- wieder vor wieder vor wieder vor
gen des Vorsor- | merging techno-
geprinzips bei der | logies®, z.B. Bio-
Risikoregulation | und Nano-

technologien

Zentrale Frage | ,Prospektive” Identifikation und | Identifikation und | ,Retrospektive® | Friiherkennung
Analyse des Bewertung von Bewertung von Analyse des und Schnellwar-
Kausalzusam- moglichen Stér- | Expositions- Kausalzusam- nung
menhangs fallursachen und | quellen und — menhangs
(X->Y?) -ablaufen pfaden (X?->Y)

Typ der Risiko- | Standardverfah- | Standardverfah- | Standardverfah- | Standardverfah- | Standardverfah-

abschéatzung ren der RK mit ren eignet sich ren der RK mit ren eignet sich ren eignet sich
Fokus auf Ab- nicht; Fokus auf Expo- | nicht; nicht;
schatzung des Methode der sitionsab- Methode der Nicht mehr rele-
Gefahrenpotenzi- | Wahl: PSA, PRA | schatzung Wahl: Metho- vant
als denverbund

Schwerpunkt Bewertung be- Bewertung der Bestimmung der | Ergebnisoffene Schadens-
zuglich Qualitadt, | Vollstandigkeit kritischen Expo- | Analyse von begrenzung

Richtung und
Starke sowie
Relevanz der
Evidenz

des Storfallspekt-
rums, Analyse se
der Auswirkun-
gen der Storfall-
ablaufe

sitionsschwellen
oder Verwen-
dung anderer
Standards wie
MOE

verschiedenen
Ursachemdglich-
keiten

Tabelle llI: Fallspezifische Risikoabschatzungen
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1. Ausgangssituation: die Kritik an den Verfahren zur Standardset-
zung durch den SRU und die Arbeiten der BAGS zu Umweltstan-
dards

In seiner Situationsanalyse zu Umweltstandards stellt der Umweltrat (SRU, 1996) fest, dass
die von ihm als Minimum betrachteten Anforderungen wie Beteiligung von Offentlichkeit und
Interessengruppen, Vorgehen nach festgelegter Verfahrensordnung, Begriindungspflicht fir
getroffene Entscheidungen, Transparenz des Vorgehens und (periodische) Aktualisierung
von Standards nur selten erfillt sind.

Der Rat kritisiert insbesondere, dass im deutschen System der Setzung von Umweltstan-
dards die Entscheidungen weitgehend unter Ausschluss der Offentlichkeit getroffen werden.
Trotz dieser Defizite halt der Rat am Instrument der Umweltstandards zur Lésung von Um-
weltproblemen fest. Er sieht aber zugleich eine Vereinfachung, Vereinheitlichung und Nor-
mierung der Standardsetzungsprozesse als eine vordringliche, staatliche Aufgabe an, um die
Glaubwiirdigkeit des Systems zu verbessern.

AnschlieBend an diese Arbeit des SRU hat das Amt fir Gesundheit der Behdrde fur Arbeit,

Gesundheit und Soziales (BAGS) der Stadt Hamburg im Auftrag des Umweltbundesamtes

1998 eine Synopse der in Deutschland bestehenden Verfahren zur Erarbeitung gesund-

heitsbezogener Umweltstandards durchgefiihrt (Neus et al. 1998). Die Stichprobe bestand

aus 17 Verfahren bzw. Listen, zu denen z. B. die Verfahren zur Bestimmung der MAK-und

MIK-Werte sowie TRD-Werte und TI-Werte gehorten. Die Verfahren wurden mittels eines

standardisierten Beurteilungsverfahrens vergleichend bewertet. Im Mittelpunkt standen da-

bei:

e Allgemeine Angaben (Veroffentlichungsmodalitaten, rechtlicher Status, Schutzziele, Be-
teiligung etc.)

¢ Aufnahmepfade und Anwendungsbereiche

e Annahmen zu Wirkungsschwellen bei kanzerogenen und nicht-kanzerogenen Stoffen

e Ableitung von Werten fir Stoffe ohne Wirkungsschwelle

e Ableitung von Werten fir Stoffe mit Wirkungsschwelle

e Unsicherheitsfaktoren

Bis auf den ersten Bereich betrifft die interessante Analyse der BAGS vor allem naturwissen-
schaftliche Aspekte der Standardsetzung. Mit der Standardsetzung verbundene Probleme
der Risikokommunikation sowie der Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen standen nicht im
Mittelpunkt. Auf diese Aspekte wollen wir uns im weiteren konzentrieren.

2. Fragestellungen und Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Arbeit zielt darauf ab, Ansatze zur Verbesserung der Risikokommunikation
und der Operationalisierung von Beteiligungsverfahren bei der Risikoregulation zu erkunden.
Sie erganzt somit die Arbeiten von Neus et al. (1998).

Ausgangspunkt ist das Verfahren der Risikokommission zur Risikoregulation (RK 2002).
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Aufbauend auf diesem Verfahren werden folgende Arbeitsschritte geleistet:

Charakterisierung der Schritte der Risikoregulation nach dem Verfahren der RK und
Kennzeichnung der Anknupfungspunkte fur die Risikokommunikation und die Beteiligung
der Offentlichkeit sowie der jeweiligen Probleme.

Vorschlag eines Rasters von Anlassen der Risikoregulation aus der Sicht der Risiko-
kommunikation.

Auswahl von Beispielen unter Verwendung dieses Rasters.
Diskussion der Beispiele entlang des Vorschlags der RK fir die Risikoregulation.

Synopse der Beispiele und Herausarbeitung der praktischen Probleme der Risikoregula-
tion.

Beschreibung von Moglichkeiten zur Verbesserung der Risikoabschatzung unter Unsi-
cherheit, zur Transparenz der Risikocharakterisierung, der Risikokommunikation und zur
Berticksichtigung der gesellschaftlichen Wertevielfalt bei Risikobewertung und —manage-
ment.

Der Schwerpunkt liegt hierbei auf der Analyse und Diskussion von Praxisbeispielen, die ein
moglichst breites Spektrum an Risikoproblemen reprasentieren. Ausgewahlt wurden: die
EMF- Risikoproblematik, die Abschatzung der KKW-Stoérfall-Risiken, die Risikobewertung zu
Acrylamid, die Leukamiefalle am Standort des KKW Kriimmel und die Krise um das Medika-
ment Lipobay.

Darauf bezogen werden Vorschlage zur Verbesserung der Risikoregulation unterbreitet. Der
Fokus liegt auf der Risikobewertung unter Unsicherheit, der Risikocharakterisierung, der Ri-
sikokommunikation und der Berlcksichtigung gesellschaftlicher Werte. SchlieRlich werden
fallspezifische Varianten der Risikoabschatzung ausgewiesen.

Damit sollen der RK fir ihre Arbeit Anregungen und Vorschlage unterbreitet werden, die fir
die noch zu leistenden Prazisierungen und Differenzierungen des Standardverfahrens der
Risikoregulation genutzt werden kénnen.
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3. Wesentliche Schritte der Risikoregulation

Die Risikokommission (RK) hat in ihrem ersten Bericht 2002 eine Struktur des Prozesses der

Risikoregulation vorgestellt, an die wir uns im weiteren anlehnen werden.

Umweltstandards

Risikomanagement

Risikoabschatzung

Initiativa,
| Ermittlung des Anlasses,
Schutzzielbastimmung
| Evaluierung |
A ¥
| Vollzug, Uberwachung | Screening
3 .
————————— Wi i Fach- ™~ ————————
r : Abwagung, Entsch@ldungl i : " r :
1 Wertebene ! * i offentlichkeit 1Sachebene §
E z.B. sozio- i \_'Ggsg.uschay ! [maturjwissen- E
» Ukomomische 1 . . 1 schaftiche #
I Krierien | Risikomanagement ~Gruppar Risikoabschatzung | Kiterien
1

Identifizisrung, I Hentifizierung des

Eeschreibung, Gefshrdungspotentials,

Bawertung von Gefshrdungscharaktensiening,
Manahrmecptionsn Expositionsabschidtzung,

Risikocharaktersisning

Risikobewartung
{Handlungsoptionen

Risikokommunikation, Transparenz

Abb. 1: Der Prozess der Risikoregulierung im Uberblick

Danach werden die Prozesse (1) Initiative, (2) Screening, (3) Risikoabschatzung, (4) Risiko-
bewertung, (5) Risikomanagement, (6) Entscheidung sowie (7) Vollzug und (8) Evaluierung
unterschieden.

Im weiteren wollen wir - aus unserer Sicht - diese Prozesse kurz charakterisieren. Dabei ste-
hen die Prozesse Screening bis Risikomanagement im Mittelpunkt.

3.1 Screening/ Voruntersuchung

Screening meint alle Aktivitdten zur Setzung des Untersuchungsrahmens einer Risikoab-
schatzung und -bewertung. Im Regelfall fallen hierunter die Festlegung des zu untersuchen-
den Stoffes und der Endpunkte sowie der Mittel und Ziele der Untersuchung.

Am Beginn einer Standardsetzung steht der Bezug auf ein Schutzgut oder auf Schutzguter.
Solche Schutzgiiter kdnnen sein: Menschen, Tiere, Pflanzen, Boden, Wasser, Atmosphare,
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KulturglUter und sonstige Sachgiter. Im Regelfall sind Schutzgiter bei der Initiierung eines
Verfahrens zur Standardsetzung vorgegeben.

In einem Schutzziel driickt sich der generelle Anspruch aus, den eine Regelung an Art und
Ausmall des Schutzes erhebt (Streffer, 2000). Als Schutzziel ist bei Gesundheitsstandards
ein vollstandiger Schutz die Regel. Bei den meisten Umweltstandards ist jedoch nur ein teil-
weiser Schutz erreichbar.

Die RK gliedert das Vorverfahren in drei Abschnitte. Es sind (1) die Rahmenbedingungen in
Bezug auf Schutzgut und Schutzziel festzulegen, (2) Prioritatensetzungen vorzunehmen und
dabei Dringlichkeitsfalle festzulegen und (3) Bearbeitungstiefe und Umfang zu bestimmen.

Unserer Auffassung nach ist die Festlegung von Dringlichkeitsfallen besonders wichtig - je-
denfalls unter dem Gesichtspunkt der Risikokommunikation. Neben den Aspekten, die die
RK herausstellt (Expositionsscore und Gefahrdungspotenzial) spielen die verschiedenen
Anlasse fur die Risikoregulation, auf die noch einzugehen ist (siehe Kap. 4) eine besondere
Rolle. Unserer Auffassung nach sollten deshalb das Ausmall an Besorgnis in der Bevdlke-
rung und andere Aspekte des gesellschaftlichen Regulationskontexts (z. B. Aktivitaten von
Interessengruppen, Medienprasenz des Themas, siehe Kap. 6) besonders beachtet werden.
Unabhangig davon ist im Vorverfahren jedoch besonderer Wert auf die Organisation und
Strukturierung der Risikoabschatzung sowie der Risikobewertung zu legen. Es sind Beteili-
gungsverfahren, Expertenauswahl, Zielstellung, Schlusselkonzepte festzulegen (z. B.: Wie
wird Vorsorgenotwendigkeit festgestellt? Nach welchen Malstaben soll die Aussagekraft
einer Untersuchung beurteilt werden? Wann ist ein Risiko nicht mehr tolerierbar? etc.) sowie
Regeln fir den Umgang mit Dissensen. Gerade dann, wenn wegen des Anlasses der Risi-
koabschatzung von den Standardverfahren der RK abgewichen werden muss, sind diese
Vorklarungen essenziell (siehe dazu das Beispiel von den Auseinandersetzungen um die
Leukamiefalle am Standort des KKW Kriimmel, Kap. 5.4).

3.2 Risikoabschatzung

Identifikation der Gefahrdungspotenziale

Hier ist zu untersuchen, ob Uberhaupt schadliche Wirkungen vorhanden sind und ob das
Agens' diese Wirkungen verursacht bzw. verursachen kann. Drei Probleme sind dabei we-
sentlich. Zum einen die Frage der Beweislage. Welche Evidenzen reichen aus, um einen
Kausalzusammenhang zu begrinden? Zum anderen geht es dabei um das Adversi-
tatsproblem: Was wird als advers angesehen? Und schlief3lich ist zu klaren, ob es Uberhaupt
Expositionen von Schutzgitern gibt.

Die RK schlagt folgende Charakterisierung vor:
o Kategorie 1: Das Gefahrdungspotenzial fur den Menschen ist sicher zu beurteilen.

o Kategorie 2: Das Gefahrdungspotenzial kann insofern beurteilt werden, als Standard-
prafungen lege artis durchgefiihrt wurden. Zweifel sind allerdings noch moglich bezuglich
einer Uber- oder Unterschatzung der vorliegenden Ergebnisse bzw. es ist anhand theo-

' Der Begriff ,Agens” wird in diesem Bericht als Oberbegriff fir a) Substanzen (Stoffe, Chemikalien), b)
Organismen und c) physikalische Einwirkungen (z. B. Schallwellen, elektromagnetische Felder) ver-
wendet.
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retischer Uberlegungen (Wirkungsmechanismen) oder empirischer Hinweise (Einzelfall-
beobachtungen) méglicherweise noch mit unerkannten Wirkungen oder unerkannten Ri-
sikogruppen zu rechnen.

o Kategorie 3: Zweifel an der Gefahrdungscharakterisierung sind angebracht, da der Stan-
darddatensatz fir bekannte oder begriindet anzunehmende Wirkungen unvollstéandig ist.

o Kategorie 4: Es liegt keine empirisch oder theoretisch begriindbare Information zur Ge-
fahrdungscharakterisierung vor.

Nach Auffassung der RK erlaubt es Kategorie 1 grundsatzlich, das Vorliegen einer Gefahr
festzustellen oder auszuschlielRen. Kategorie 2 begriindet u. U. Vorsorge, Kategorie 3 die
Forderung nach weiteren Untersuchungen, und Kategorie 4 schlielBlich erméglicht keinerlei
toxikologische Begriindung flr Risikomanagement-Optionen.

Da die RK an anderer Stelle feststellt, dass Risikoabschatzungen grundséatzlich vor dem
Hintergrund unvollstandigen Wissens vorgenommen werden, dirfte die Vergabe von Katego-
rie 1 eher zu den Ausnahmefallen gehoéren, es sei denn, das unvollstdndige Wissen bezieht
sich eher auf die Dosis-Wirkungs-Beziehung und die Expositionscharakteristik.

Der Vorschlag der RK (S. 69), je weniger daruber ausgesagt werden kdnne, ob ein mdglicher
Schaden auch tatsachlich eintreten werde, desto bedeutender fiir die Bewertung sei das zu
erwartende Schadensausmal3; und je weniger das Schadensausmal} vorhergesehen werden
kénne, desto mehr sei die Betrachtung von Worst-Case-Szenarien gerechtfertigt, steht im
Widerspruch zu der Mallnahmenfestlegung fur die weiter oben beschriebenen Kategorien 2
und 3 der RK. Denn es lasst sich immer ein noch schlimmeres Worst-Case-Scenario den-
ken. Das verweist auf die Aufgabe, die Kategorien zur Evidenzbewertung (Wie stark ist der
Verdacht?) eindeutiger zu operationalisieren.

Dosis-Wirkungs-Abschatzung

Bei der Dosis-Wirkungs-Abschatzung wird der Zusammenhang zwischen Dosis (Aufnahme,
Zufuhr, Exposition) und Starke und/oder Haufigkeit adverser Reaktionen beschrieben. Hier-
bei ist einzurechnen, dass die Dosis in Relation zu dem Schweregrad der Wirkung (determi-
nistische Beziehung) oder in Relation zu der Eintrittswahrscheinlichkeit, sprich Haufigkeit,
der Wirkung (stochastische Beziehung) stehen kann.

Die Ableitung der Dosis-Wirkungs-Beziehung ist mit zahlreichen Unsicherheiten verbunden.
Diese lassen sich unterteilen in Variabilitdten und Ungewissheiten. Variabilitdten beruhen auf
z. B. inter-individuell unterschiedlicher Empfindlichkeit gegeniber dem Agens und lassen
sich prinzipiell nicht reduzieren. Ungewissheiten beruhen auf z. B. der Begrenztheit des Un-
tersuchungsumfangs, Messungenauigkeiten, Storeinflissen und Extrapolationen und lassen
sich zumindest theoretisch (durch gréReren Untersuchungsaufwand) reduzieren; in der Pra-
xis ist jedoch auch dies nur begrenzt mdglich. Die RK sieht folgende Extrapolationen als we-
sentlich an:

e Extrapolation bei der Abschatzung der Wirkungsschwelle;
e Zeitextrapolation (z. B. von subchronischer auf chronische Expositionsdauer);
¢ Interspeziesextrapolation vom Versuchstier auf den Menschen, und

¢ Intraspeziesextrapolation von Personengruppen mit durchschnittlicher Empfindlichkeit auf
Personengruppen mit besonderer Empfindlichkeit;
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o Pfadextrapolationen (Extrapolationen von einem Aufnahmepfad auf einen anderen).

Die RK sieht es als notwendig an, die Abschatzungssicherheit der Dosis-Wirkungs-
Beziehung zu dokumentieren und zu bewerten. Dabei sind im Prinzip wieder Abstufungen
(Sicherheitsstufen) zu definieren, die eine verstandliche Information der Bevolkerung ermég-
lichen.

Grundsatzlich ist die Frage ,Wie sicher ist sicher genug?“ zu klaren. Dies erfordert auch poli-
tische Entscheidungen Uber die Festlegung von Sicherheitsfaktoren, um die verschiedenen
Unsicherheiten abzudecken. Hier ist unserer Auffassung nach dringend eine Standardisie-
rung und Harmonisierung erforderlich.

Expositionsabschatzung (Exposure Assessment)

Unter Expositionsabschatzung versteht man die qualitative und/oder quantitative Beurteilung
der wahrscheinlichen Aufnahme des biologischen, chemischen und physikalischen Agens
Uiber die Nahrung sowie ggf. liber Belastungen durch andere Quellen.?

Die Expositionsabschatzung wird mit dem Ziel unternommen, eine méglichst quantifizierbare
Aussage Uber die Expositionspfad-spezifische Dosis, die der mdgliche Rezeptor erhalt, zu
ermitteln. Hierzu bedarf es eines mehrere Schritte umfassenden analytischen Verfahrens,
um die Charakteristiken der Exposition zu beschreiben, zu erheben, zu errechnen, oder fir
zuklnftige Expositionen zu modellieren. Besonders interessant sind die Konditionen der Ex-
position (conditions of exposure), wie die Hohe, die Dauer, die Haufigkeit und die Art der
Exposition.

Die RK diskutiert vor allem die Messprobleme sowie Kombinationswirkungen.

Zu klaren sind auf3erdem - aus der Perspektive der Risikokommunikation - insbesondere die
Prasenz von mehreren Risikoquellen (= kumulative Expositionen), die Summierung von Ex-
positionen von mehreren Eintragspfaden (=kombinierte Expositionen), und die Verteilung
der Exposition in der Gesellschaft (=> environmental justice).

Eine Reihe von Risikokonflikten (Anlass: Exposition mit einem Schadstoff, vgl. Kap. 4) krei-
sen um die Expositionsproblematik. Ein prominentes Beispiel ist die PAK-Belastung im
Hausstaub, die in Frankfurt (und in anderen Kommunen) in ehemaligen US-Liegenschaften
gefunden wurde (siehe dazu Wiedemann et al. 2002). Wenn in diesem Zusammenhang Be-
schwerden und Krankheiten den Schadstoffexpositionen zugeschrieben werden (was nicht
ausbleibt), gerat die Risikokommunikation zu einer hoffnungslosen Abwehrschlacht, es sei
denn, sie geht mit radikalen Managementmalnahmen einher. Im PAK-Fall stellten wir fest:
"Die soziale Verstarkung der Risikowahrnehmung war wesentlich. Der Druck zur Kostenmi-
nimierung gestattete es Gesundheitsamtern offenbar nicht, vorsorglich Untersuchungen
durchzufihren. Erst, als der 6ffentliche Druck grof3 genug war, wurden die entsprechenden
Mittel von der Politik freigegeben. Zu diesem Zeitpunkt war es aber flir eine einvernehmliche
Lésung, die auf einer wissenschaftlichen Analyse basiert, zu spat." (Wiedemann et al. 2002,
S. 38).

2 BgVV ,Glossar von Termini der Risikoanalyse®, Stand Januar 2001,
http://www.bgvv.de/datenbanken/files/risiko-glossar.pdf
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3.3 Risikocharakterisierung

Mit Risikocharakterisierung ist die Zusammenfassung der Ergebnisse von Hazard-ldenti-
fikation, Dosis-Wirkungs-Abschatzung sowie der Expositionsabschatzung gemeint. Dabei
geht es vor allem um eine abschlieRende, entscheidungsorientierte Aufbereitung der diesbe-
ziiglichen Informationen, die Grundlage des Risikomanagements ist’> und die dem Bedarf
und den Interessen von Entscheidungstragern und von mdglicherweise Betroffenen ent-
spricht. Damit ist die Risikocharakterisierung die kritische Stelle fur die Beteiligung gesell-
schaftlicher Gruppen und - noch bedeutsamer — fiir eine transparente Risikokommunikation.

Solche abschlieRenden Bewertungen bedirfen besonderer Sorgfalt, da diesen zusammen-
fassenden Bewertungen in der 6ffentlichen Diskussion eine herausragende Bedeutung zu-
kommt. Sie sind die inhaltlichen Voraussetzungen guter Risikokommunikation.

Die RK weist die Risikocharakterisierung nicht als einen besonderen Schritt der Risikoab-
schatzung aus. Sie diskutiert ihn allerdings unter dem Begriff der Zuverlassigkeit der Risiko-
abschatzung. Dies ist zwar ein wesentlicher Faktor der Risikocharakterisierung, muss aber
um den Aspekt der entscheidungsorientierten Aufbereitung der wissenschaftlichen Informati-
onen erganzt werden.

3.4 Risikobewertung

Im Kontext des hier beschriebenen, schrittweisen Vorgehens bildet die Risikobewertung das
Bindeglied zwischen der vorwiegend naturwissenschaftlichen Risikoabschatzung und einer
gesellschaftlich-politisch ausgerichteten Beurteilung des Risikos als Ausgangspunkt des Ri-
sikomanagements. Die Risikobewertung leistet die Zusammenfihrung von Befunden der
Risikocharakterisierung und der gesellschaftlich-politischen Randbedingungen und Interes-
sen. Dies kann nur in einem gesellschaftlichen Diskurs erreicht werden.

Die RK sieht es als ein wesentliches und dringlich zu klarendes Problem der Risikobewer-
tung an, zu einer gesellschaftlichen Diskussion Uber das tolerierbare Risiko zu kommen:

Fir Noxen, die mit extrem geringer Wahrscheinlichkeit bei einzelnen Individuen mdglicherweise
schwerwiegende Erkrankungen oder sogar den Tod hervorrufen kénnen, muss dringend eine gesell-
schaftliche Diskussion dartber gefihrt werden, ob und unter welchen Bedingungen es sinnvoll ist, ein
Risiko festzulegen, das als so klein anzusehen ist, dass Expositionen (Belastungen), die ein geringe-
res rechnerisches Risiko ergeben, bei allen Risikomanagementiberlegungen vernachlassigt werden
koénnen.

Wenngleich eine solche Diskussion nutzlich ist, waren jedoch mit der Festlegung eines de-
minimis-Risikos bei weitem nicht alle Konflikte geldst. Denn bei vielen Risikokontroversen
geht es um Risiken, Uber die sich quantitative Angaben gar nicht machen lassen, weil die
entsprechenden Informationen fehlen (siehe dazu Kap. 5 Uber die Praxisbeispiele). Die RK
sieht es aullerdem als wichtig an, Kriterien zu entwickeln, die eine Differenzierung zwischen
Gefahrenabwehr und Vorsorge anhand wissenschaftlicher Mastdbe ermdglichen. Dafur
schlagt sie einen offentlichen Diskurs vor. Eine solche Diskussion muss unbedingt stattfin-

*»Risk characterization is the summarizing step of risk assessment. The risk characterization inte-
grates information from the preceding components of the risk assessment and synthesizes an overall
conclusion about risk that is complete, informative and useful for decision makers« (EPA, Policy for
Risk Characterization, 2000).
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den. Allerdings zeigt sich bereits jetzt, dass dabei mit erheblichen Schwierigkeiten zu rech-
nen ist.

Wie grof und begriindet ein Risikoverdacht sein muss, um das Vorsorgeprinzip anzuwen-
den, und welche Kriterien zur Beurteilung herangezogen werden konnen, ist bislang strittig.
Auch das Papier der EU-Kommission zur Vorsorge leistet hierzu keinen Beitrag. Der Hinweis
der EU-Kommission, dass Vorsorgeentscheidungen auf ein mdéglichst vollstandiges, zuver-
Iassiges, genaues und regelmalig aktualisiertes Wissen griinden mussen, ist zwar richtig, es
fehlen jedoch Qualitatsanforderungen an Einzelstudien sowie an die Erstellung des wissen-
schaftlichen Gesamtbildes unter Vorsorgeaspekten. Hier besteht noch erheblicher Klarungs-
bedarf. Der Ruf nach zuverlassigen Risikoabschatzungen wird dieses Problem nicht I6sen.

3.5 Risikomanagement

Risikomanagement bedeutet die Auswahl und Festlegung geeigneter Mallnahmen sowie die
begleitende Beobachtung und Kontrolle ihrer Durchfiihrung und ihrer Auswirkungen. Die RK
unterscheidet hier zwei Stufen: (1) die Feststellung des Handlungsbedarfs und (2) die Ablei-
tung von Handlungsempfehlungen mit den Schritten Identifizierung von Mal3nahmeoptionen,
Beschreibung und Bewertung jeder einzelnen Option und vergleichende Abwagung aller
Optionen.

Besonders betont wird die Notwendigkeit, alle mittelbar oder unmittelbar Betroffenen an allen
Schritten des Gesamtprozesses angemessen zu beteiligen.

Unserer Auffassung nach ist das Problem der Auswahl von Risikomanagementmalinahmen
besonders heikel, wenn es um Vorsorge geht und gesellschaftliche Konflikte tiber wirtschaft-
liche und Vorsorgeinteressen bestehen.

Denn zum einen besteht das Problem unvollstéandiger Information. Eine vollstandige und
hinreichend genaue Risikocharakterisierung ist haufig nicht méglich. Zum anderen missen
beim Risikomanagement — wegen dieser Problematik — in umfassender Weise die Interessen
der Beteiligten abgewogen werden, was naturgemaf Konflikte aufwerfen kann. Und schliel3-
lich ist auch eine kritische Prifung der Zielerreichung durch die vorgeschlagenen MalRnah-
men vorzunehmen. Wenn aber nicht klar ist, ob ein Risiko besteht, so ist es auch nicht mdg-
lich anzugeben, welcher Gesundheitsschutz mit den MaRnahmen geleistet werden kann.

Im Zusammenhang mit dem Risikomanagement spielt zum anderen die Risikokommunikati-
on eine entscheidende Rolle. Denn oftmals beziehen sich die Kontroversen im Kern auf das
Risikomanagement.

Eine Weiterentwicklung und Differenzierung des von der RK entwickelten Standardverfah-
rens der Risikoregulation erfordert vor allem eine griindliche Auseinandersetzung mit Pra-
xisfallen im Sinne der Herausarbeitung ihrer kritischen Schaltstellen sowie der bislang gege-
benen Defizite.

4. Auswahl der Praxisbeispiele der Risikoregulation (RR)

Im Regelfall erfolgt die Risikoabschatzung ohne besondere 6ffentliche Aufmerksamkeit. Al-
lerdings gibt es auch gravierende Ausnahmen. Neben dem Routinefall, der keine o&ffentliche
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Resonanz findet, lassen sich verschiedene gesellschaftliche Anlasse des Befassens mit Ri-
siken unterscheiden, die in Tabelle 1 aufgelistet sind. Sie verweisen auf Besonderheiten des
Regulationskontexts, von dem abhangt, auf welche Weise das Risikoproblem in der Gesell-
schaft gesehen wird. Damit hangen auch unterschiedliche Anforderungen an die Risikore-
gulation und die Risikokommunikation zusammen.

Im ersten Fall besteht der Anlass in einem Schadstoffverdacht, wie z. B. bei den Risikopo-
tenzialen von EMF unter Vorsorgeaspekten. Es geht hier um die Frage, ob es sich um ein
rein denkbares Risiko handelt oder ob hinreichende Griinde fir eine Risikovermutung vorlie-
gen. Ein Schadstoffverdacht liegt vor, wenn angenommen wird, dass ein Stoff schadliche
Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt hat. Der Verdacht, dass man einem Risiko aus-
gesetzt ist, fihrt zu diffusen Angsten und Befiirchtungen.

Im zweiten Fall steht die Storanfalligkeit einer Industrieanlage im Mittelpunkt. Hier geht es
vor allem um Fragen nach der Plausibilitdt denkbarer Storfalle, nach der Wahrscheinlichkeit
(genauer: Haufigkeit pro Betriebsjahr) der als relevant identifizierten Storfalle sowie um die
moglichen Folgen. Je nach Grolie der Wahrscheinlichkeit, dem Ausmald des moglichen
Schadens und abhangig von der jeweiligen Risikosicht ist mit unterschiedlichen Reaktionen
der Offentlichkeit zu rechnen.

RR-Anlass Beispiel Zentrales Thema Wichtige
Verallgemeine- Kommunikationsinhalte
rungen

Schadstoff- EMF Maogliche Auswirkungen | Informieren und Erértern: Abwagen

verdacht auf die Gesundheit. und Bewerten der Risikopotenziale

Diskussion um Vorsorge | und erforderliche — mdglicherweise
vorsorgende — Schutzmalinahmen

Storfallanfallig- | Kernkraftwerk, | Wahrscheinlichkeit von Informieren und Erértern: Relevante

keit einer Industrieanla- | Storfallen (evtl. mogliche | Storfalle mit Wahrscheinlichkeiten

Technologie ge Folgen) und mdglichen Auswirkungen sowie

Bewertungsraster vermitteln

Exposition mit | Acrylamid, Ursachen der Belastung, | Informieren und Erértern: VVorkom-

einem Schad- | Nitrofen Hohe der Belastung men des Schadstoffes, Art / Schwe-

stoff Art und GroRe des Ge- re/ Ausmald der Auswirkungen, Be-
sundheitsrisikos wertungsraster vermitteln, sinnvolle
Schutzmallnahmen

Schadens- Kriimmel Ursache der vorhande- Informieren und Erértern: Ursachen-

auffalligkeit Leukédmiefélle | nen Auffalligkeiten abwagung und —erklarung
an einem In-
dustriestandort

Storfall/ Lipobay, Bewertung der Folgen Alarmieren: Art / Schwere/ Ausmal}

Schadensfall Transport- fur Gesundheit und der Auswirkungen
unfall mit Ge- Umwelt, SchutzmalRnahmen
fahrstoffen, SchutzmalRnahmen
Maul- und Ubergang zur Krisenkommunikation
Klauenseuche

Tabelle 1: Anlasse von Risikoregulationen (RR)

Im dritten Fall handelt es sich um die Exposition mit einem Schadstoff. Ein Beispiel ist die
Entdeckung von schadstoffhaltigen Parkettklebern in den ehemaligen Wohnarealen der US-
Armee in Frankfurt/Main, ein anderes die Besorgnis wegen Acrylamid in Lebensmitteln. In
beiden Fallen wurden Stoffe gefunden, die krebserregend sind. Im Unterschied zum Schad-
stoffverdacht bestehen hier keine Zweifel, dass ein Schadstoff vorliegt. Die entscheidende
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Frage betrifft die Exposition. Denn ein Gesundheitsrisiko liegt nur dann vor, wenn der
Mensch mit dem Schadstoff in Kontakt kommt. Dieses Risiko hangt vom Ausmal der Expo-
sition ab. Es geht hier dann darum, zu verdeutlichen, welche Exposition vorliegt und welches
Risiko damit verknupft ist. Zu klaren ist weiterhin, ob in Bezug auf den betreffenden Schad-
stoff eine Wirkungsschwelle existiert, unterhalb derer keine Gefahrdung anzunehmen ist.
Wenn Burger und Blrgerinnen davon ausgehen, dass sie einem Schadstoff ausgesetzt sind,
muss mit einer Gemengelage von Empoérung und Angst gerechnet werden.

Im vierten Fall - der Schadensauffalligkeit - liegt ein Gesundheitsproblem vor. Dessen Ursa-
che ist aber unklar. Ein Beispiel sind beobachtete Haufungen von Leukamie in der Nahe ei-
ner Anlage, wie z. B. in der Umgebung des KKW Krimmel. Dabei stellt sich die Frage, ob
diese Erkrankungen von der Anlage verursacht werden. Risikoabschatzung und —bewertung
zielt hier vor allem auf die Klarung der Ursache. Es geht also um Belege und Begriindungen
fur die angenommene Ursache-Wirkungs-Beziehung. Wenn Beschwerden und Erkrankun-
gen einer moglichen Risikoquelle zugeschrieben werden, ist mit einem besonders hohen
Mobilisierungspotenzial der Betroffenen zu rechnen.

Im fiinften Fall tritt ein Schaden auf, beispielsweise die Ausbreitung der Maul- und Klauen-
seuche, die Todesfalle im Zusammenhang mit Lipobay oder ein Storfall in einer chemischen
Anlage. Abgesehen vom Umgang mit den akuten Schaden, z. B. Todesféllen, besteht das
Problem in der Abschatzung und der Vermeidung von langerfristigen Risiken, die mit der
Verbreitung der Gefahrenstoffen verbunden sind.

Die verschiedenen Anlasse bedeuten verschiedene Fragen seitens der Bevdlkerung. Damit
haben Risikoabschatzung, Risikobewertung und Risikomanagement jeweils andere Brenn-
punkte. Dies betrifft zwar nicht die generelle Struktur der Risikoregulation, wohl aber die Ge-
wichtung der einzelnen Schritte — vor allem die Risikocharakterisierung — und die organisato-
rische Struktur der Abschatzung und Bewertung der Risiken einschlieRlich der Risikokom-
munikation und Beteiligung.

Aus diesem Grund werden flnf Praxisfalle ausgewahlt, die die fliinf Anlasse der Risikoregu-
lation reprasentieren. Anhand dieser Beispiele wird gezeigt, wie Risikoabschatzung, -be-
wertung und -management durchgefihrt wurden, wo dabei Probleme auftauchten und wie
mit diesen umgegangen wurde.

5. Diskussion der Praxisbeispiele

Im weiteren werden die Beispiele EMF/Mobilfunk (Schadstoffverdacht), Stérfallanalyse KKW
(Storfallmoglichkeit), Acrylamid (Exposition mit einem Schadstoff), Leukamiecluster um das
KKW Kriimmel (Schadensauffalligkeit) sowie Lipobay (Schadensfall) diskutiert.

Zum Vergleich wird ein gemeinsames Beschreibungs- und Bewertungsraster verwendet. Es
umfasst sechs Bereiche, die in Tabelle 2 dargestellt sind.

Entlang dieses Schemas werden die Beispielfalle dargestellt und bewertet. Dabei sollen die
Ursachen der Kontroversen und der krisenhaften Zuspitzungen herausgearbeitet werden.
Insbesondere gilt es zu prifen, ob diese Ursachen auf Defizite der Risikoregulation zurtick-
gefuhrt werden kénnen. Malstab ist dabei das von der RK vorgeschlagene Verfahren der
Risikoregulation.
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Regulationskontext

Risikowahrnehmung in
der Offentlichkeit

Ausmal der Besorgnis in der Bevdlkerung

Medienprasenz

Medieninteresse und Aufmerksamkeit

Aktivitatsniveau gesell-
schaftlicher Gruppen
und Verbande

Engagement und Einfluss gesellschaftlicher Grup-
pen auf die Risikodiskussion und —regulation

Gesetzliche Beschreibung der relevanten Gesetze und Verord-
Grundlagen nungen
Risikoabschatzung Problemlage Beschreibung der Fragen und Probleme der Risi-
koabschéatzung
Institution Verantwortliche Institution und andere Institutionen,
die sich mit der Risikoabschatzung beschéaftigen
Verfahren Vorgehensweise bei der Risikoabschatzung
Risikobewertung Problemlage Beschreibung des Grundproblems der Risikobe-
wertung
Institution Verantwortliche Institution der Risikobewertung
Verfahren Vorgehensweise bei der Risikobewertung
Risikomanagement Problemlage Grundlagen und Prinzipien des Risikomanage-
ments
Institution Verantwortliche und involvierte Institutionen des
Risikomanagements
Verfahren Vorgehensweise beim Risikomanagement

Risikokommunikati-
on und Beteiligung
gesellschaftlicher
Gruppen

Vorgehensweise bei der Risikokommunikation
und Partizipation gesellschaftlicher Gruppen

Tabelle 2: Diskussionsschema flir die ausgewahlten Praxisbeispiele

5.1 Schadstoffverdacht - Das Beispiel EMF im Hochfrequenzbereich

5.1.1 Regulationskontext

In der allgemeinen Bevolkerung spielt das ,EMF-Risiko“ (d. h. das Risiko von elektromagne-
tischen Feldern) keine wesentliche Rolle, wie eine Umfrage in Baden-W rttemberg zeigt. Nur
etwa 4% der Befragten stufen das Risiko als ,bedrohlich® bzw. ,sehr bedrohlich“ ein (Zwick
2002, Risikosurvey der Akademie fur Technikfolgenabschatzung). Eine neuere reprasentati-
ve Studie (Bullingen et al. 2002) zeigt zwar auch, dass das EMF Risiko im Vergleich mit an-
deren Risiken als weniger riskant bewertet wird, allerdings halten es zwei Drittel der Bevolke-
rung fir maéglich, dass mit dem Mobilfunk Risiken fir die Gesundheit verbunden sind. Nur
etwa ein Flnftel vermutet beim Mobilfunk keinerlei gesundheitliche Risiken.

In den Medien ist das EMF-Risiko dagegen stark prasent. Gegenwartig finden sich pro Mo-
nat etwa 1000-1200 Medienberichte zum Thema ,EMF*. Hier werden die Risiken von Basis-
stationen in den Mittelpunkt geruckt.
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Die Risikokontroverse wird vor allem von lokalen Blrgerinitiativen getragen, die sich in der
Regel aus Anwohnern von geplanten oder errichteten Basisstationen bilden. AuRRerdem
spielen Initiativen von Umweltkranken - Elektrosensible - eine wichtige Rolle. Verbraucher-
verbande sorgen sich ebenfalls zunehmend um das Thema, wahrend flur die klassischen
Umweltverbande ,EMF* bislang kein zentrales Thema ist. Seit Anfang 2000 nimmt sich die
Politik verstarkt des Themas an.

5.1.2 Gesetzliche Grundlage

Fir den Bau und die Inbetriebnahme von Mobilfunksendeanlagen sind Genehmigungserfor-
dernisse und sonstige rechtliche Bindungen zu beachten. Die gesetzlichen Grundlagen sind:

das Telekommunikationsgesetz (TKG),
das Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG),

die 26. Verordnung zur Durchflihrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (26.
BImSchV - Verordnung Uber elektromagnetische Felder),

das Bauplanungsrecht,

das Bauordnungsrecht.

Deutschland hat 1996 als erstes EU-Land rechtlich verbindliche Regelungen zur Begrenzung
elektromagnetischer Felder geschaffen. Mit der Verordnung Uber elektromagnetische Felder
vom 16. Dez. 1996 (26. BImSchV) wird der Betrieb von Niederfrequenz- und Hochfrequenz-
anlagen geregelt, die zwar im Sinne von § 4 Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG)
nicht genehmigungsbedurftig sind, an die aber dennoch nach § 23 BImSchG durch den Ge-
setzgeber Anforderungen gestellt werden kénnen.

Die Verordnung legt Grenzwerte fir den Gesundheitsschutz fest. Diese Grenzwerte sollen
insbesondere die Sicherheit der Anwohner von Nieder- und Hochfrequenzanlagen gewahr-
leisten. Die deutschen Grenzwerte entsprechen flr die bertcksichtigten Frequenzbereiche
den Empfehlungen der International Commission on Non-lonizing Radiation (ICNIRP).

Die 26. BImSchV weist eine Reihe von formalen Eingrenzungen auf:

e Sie bezieht sich auf den Schutz der allgemeinen Bevodlkerung und beruhrt nicht den Ar-
beitsschutz;

e sie berlicksichtigt allein das Schutzgut ,menschliche Gesundheit*; Umweltaspekte, wie z.
B. die Tiergesundheit, sind ausgenommen;

e sie beriihrt nur Anlagen, die nicht nach § 4 BImSchG genehmigt werden miissen;*
e sie regelt nicht das gesamte Frequenzspektrum;

e sie beschrankt den Anwendungsbereich auf gewerblich betriebene bzw. auf Anlagen, die
im Rahmen wirtschaftlicher Unternehmungen Anwendung finden;

* Nach § 23 Abs. 1 BImSchG kann die Bundesregierung an die Errichtung und den Betrieb nicht ge-
nehmigungsbedurftiger Anlagen Anforderungen stellen. Von diesem Recht macht der Erlass der 26.
BImSchV Gebrauch, der verbindliche Grenzwerte setzt.
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e sie beschrankt sich auf ortsfeste Anlagen und

e sie berlicksichtigt nicht die Wirkung auf elektrisch oder elektronisch betriebene Implan-
tate.

Im Bundes-Immissionsschutzgesetz ist neben Anforderungen zum Schutz vor Gefahren
auch der Vorsorgegrundsatz festgeschrieben, der als Ausdruck des vorherrschenden deut-
schen Verstandnisses des Vorsorgeprinzips gilt. Konkret werden die Betreiber genehmi-
gungsbedurftiger Anlagen zur Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen verpflichtet.
Dies soll primar durch MaRnahmen zur Emissionsbegrenzung entsprechend dem Stand der
Technik erfolgen. Weitere Prazisierungen bleiben Behdrden oder Gerichten vorbehalten.

Das BImSchG erdffnet die Méglichkeit, auch fir nicht-genehmigungspflichtige Anlagen vor-
zuschreiben, dass sie bestimmten Anforderungen zur Vorsorge gegen schadliche Umwelt-
einwirkungen geniigen missen.

5.1.3 Risikoabschatzung

Problemlage

Es ist unstrittig, dass beim Mobilfunk oberhalb der von der Internationalen Kommission fir
den Schutz vor nicht-ionisierender Strahlung (ICNIRP) empfohlenen Grenzwerte mit thermi-
schen Effekten zu rechnen ist, die zu einer gesundheitlichen Beeintrachtigung fuhren kén-
nen. Das entscheidende Problem - und damit die Kontroverse - besteht darin, ob bei Exposi-
tionen unterhalb dieser Grenzwerte Effekte auftreten, die fir eine Risikobewertung - insbe-
sondere unter Vorsorgeaspekten - relevant sind. Einfacher ausgedrickt: Gibt es Hinweise
auf ein Risiko unterhalb der Grenzwerte?

Die Diskussion um die méglichen Risikopotenziale des Mobilfunks konzentriert sich im We-
sentlichen auf funf Fragen:

o Gibt es sogenannte nicht-thermische Effekte?
e Wann ist ein solcher Effekt relevant fur die Risikoabschatzung?
e Gibt es eine Schwelle fir die Schadwirkung von EMF?

e Kann die chronische Exposition mit Feldstarken unterhalb der Grenzwerte zu ge-
sundheitlichen Stérungen oder Beeintrachtigungen flihren?

e Gibt es Menschen, die gegenliiber EMF besonders empfindlich sind?

Zustandige Institution

Fir die Risikoabschatzung nicht-ionisierender Strahlung ist die Strahlenschutzkommission
(SSK) zustandig. Sie besteht aus unabhangigen Wissenschaftlern, die vom Bundesministeri-
um fir Umwelt berufen werden. Die SSK berat das Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit (BMU) in allen Angelegenheiten des Schutzes vor ionisieren-
den und nicht-ionisierenden Strahlen. Unter anderem ist die SSK zustandig fur:

- die Beratung des BMU bei der Auswertung von Empfehlungen fir den Strahlenschutz,
die von internationalen Gremien erarbeitet wurden,
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- die Anregung zu und Beratung bei der Erarbeitung von Richtlinien und besonderen Mal3-
nahmen zum Schutz vor den Gefahren ionisierender und nicht-ionisierender Strahlen.

Verfahren

Die SSK prift in unregelmafigen Abstanden die wissenschaftliche Literatur, um Empfehlun-
gen zum Risikomanagement zu geben. Im Jahre 1999 und 2001 hat die SSK sich mit der
Risikoabschatzung und -bewertung hochfrequenter elektromagnetischer Felder befasst und
solche Empfehlungen formuliert.

Das Risikoabschatzungsverfahren der SSK ist nicht kodifiziert. Erst in jingster Zeit gibt es
hierzu Ansatze, beispielsweise bei der Bewertung epidemiologischer Studien im Rahmen
des Strahlenschutzes. Eine Mitwirkung von Experten, die nicht der SSK angehoéren, ist nicht
explizit vorgesehen.

Die Risikoabschatzung basiert auf einen Weight-of-Evidence-Ansatz. Die SSK unterscheidet
auBerdem zwischen Effekten, biologischen Wirkungen und gesundheitlich relevanten Wir-
kungen. Sowohl bei dem Weight-of-Evidence-Ansatz als auch bei der Zuordnung der Wir-
kungen zu den SSK-Wirkungsklassen finden sich (noch) keine eindeutigen Zuordnungsre-
geln. Allerdings gibt hier das Papier der SSK (2001) und der ICNIRP von 2002 eine erste
Orientierung.

Bei der Risikoabschatzung von 2001 hat die SSK auch externe Wissenschaftler angehdrt,
die fur eine Verscharfung der Grenzwerte oder aber zumindest fur die Etablierung von Vor-
sorgewerten pladieren. Ein Einvernehmen konnte jedoch nicht erzielt werden.

5.1.4 Risikobewertung

Problemlage

Die Risikobewertung im EMF-Hochfrequenzbereich steht vor allem vor der Frage, wie mit
Hinweisen auf mégliche Risiken umzugehen ist. Verallgemeinert geht es um die Frage, wel-
che Evidenz notwendig ist, um einen Handlungsanlass fir Vorsorge wissenschaftlich be-
grinden zu kénnen. Die SSK hat dazu ein Entscheidungsschema entwickelt.

Sie definiert:

o Wissenschaftlich nachgewiesen ist ein Zusammenhang zwischen einer Gesundheitsbe-
eintrachtigung und elektromagnetischen Feldern, wenn wissenschaftliche Studien von-
einander unabhangiger Forschungsgruppen diesen Zusammenhang reproduzierbar zei-
gen und das wissenschaftliche Gesamtbild das Vorliegen eines kausalen Zusammen-
hangs stitzt.

o Ein wissenschaftlich begrindeter Verdacht auf einen Zusammenhang zwischen einer
Gesundheitsbeeintrachtigung und elektromagnetischen Feldern liegt vor, wenn die Er-
gebnisse bestatigter wissenschaftlicher Untersuchungen einen Zusammenhang zeigen,
aber die Gesamtheit der wissenschaftlichen Untersuchungen das Vorliegen eines kau-
salen Zusammenhangs nicht ausreichend stitzt. Das Ausmall des wissenschaftlichen
Verdachts richtet sich nach der Anzahl und der Konsistenz der vorliegenden wissen-
schaftlichen Arbeiten.

o Wissenschaftliche Hinweise liegen vor, wenn einzelne Untersuchungen, die auf einen
Zusammenhang zwischen einer Gesundheitsbeeintrachtigung und elektromagnetischen
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Feldern hinweisen, nicht durch voneinander unabhangige Untersuchungen bestatigt sind
und durch das wissenschaftliche Gesamtbild nicht gestitzt werden.

Abweichend von dem Vorschlag der RK sieht die SSK kein Verfahren vor, um gesellschaftli-
che Gruppen in die Risikobewertung einzubeziehen.

Zustandige Institution

Die SSK ist fur das BMU das Expertengremium, das Risiken einschatzt, bewertet und wis-
senschaftlich begrindete Empfehlungen gibt. Daneben gibt auch das BfS Risikobewertun-
gen ab, die nicht immer mit der SSK (bereinstimmen muissen. Es finden sich aber auch an-
dere Beratungsgremien, die sich zu EMF-Risiken auf3ern, wie jlingst der SRU (2002). Ge-
genwartig befasst sich auch das Buro flr Technikfolgenabschatzung des Deutschen Bun-
destages mit dieser Problematik. Neben solchen 6ffentlichen Institutionen gibt es auch pri-
vate Institute wie das Ecolog- und das Oko-Institut, die das EMF/Mobilfunkrisiko bewertet
haben, und auch der VDE hat sich dazu gedufRert (VDE 2002).

Verfahren

Die SSK befasst sich ausschlielRlich mit der wissenschaftlichen Risikoabschatzung und —be-
wertung. Angste und Besorgnisse der Bevolkerung werden von ihr nicht beriicksichtigt. Sie
raumt aber ein, dass diese beim Risikomanagement seitens der Politik durchaus berlcksich-
tigt werden kdnnen. Allerdings gibt es derzeit — aul3er ersten Ansatzen (vor allem das Bur-
gerforum ,Elektrosmog“ des BMU im Jahre 1999) - kein etabliertes Verfahren, das anleitet,
wie diese gesellschaftliche Beteiligung organisiert werden kann und soll.

In der nachstehenden Tabelle 3 sind die wichtigsten Informationen zur Risikoabschatzung
und -bewertung der elektromagnetischen Felder des Mobilfunks durch die SSK (2001) noch
einmal zusammengefasst.
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Anlass - Reaktion auf Angste und Besorgnisse in der Bevdlkerung
- Vom BMU veranlasste Priifung nach der Einfihrung von Vorsorgewer-
ten in der Schweiz
Zielstellung Uberpriifung neuerer Literatur zur Bewertung des Gesundheitsrisikos unter
Vorsorgeaspekten.
Daten Das Gutachten berlcksichtigt insbesondere die neue wissenschaftliche Lite-

ratur seit dem letzten SSK-Gutachten von 1999

Kerndefinition

Nachweis eines Risikos
Wissenschaftlich begriindeter Verdacht
Hinweis auf ein Risiko

Verfahren der Risi-
koabschatzung

Bildung einer Arbeitsgruppe

Literatur-Review

Anhdrung von Wissenschaftlern mit unterschiedlichen wissenschafts-

theoretischen und wissenschaftspolitischen Positionen in zwei

Workshops

e Zusammenfassung des wissenschaftlichen Gesamtbildes nach "Weight
of Evidence"

e Erarbeitung eines Klassifikationsschemas fiir die Risikobewertung

e Empfehlungen

Verfahren der Risi-

e Diskussion in den verschiedenen Gremien der SSK (Arbeitsgruppe,

Risikobewertung

kobewertung Ausschuss fur nicht-ionisierende Strahlung, Kommission)
o Keine Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen
Ergebnis der Es gibt keine neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hinblick auf nach-

gewiesene Gesundheitsbeeintrachtigungen, die Zweifel an der wissen-
schaftlichen Bewertung aufkommen lassen, die den Schutzkonzepten der
ICNIRP bzw. der EU-Ratsempfehlung zugrunde liegen. Das heil3t, es ist
keine Anderung der geltenden Grenzwerte erforderlich.

Im Rahmen der Vorsorge empfiehlt die SSK insbesondere Maflnahmen zu
ergreifen, um EMF-Expositionen im Rahmen der technisch und wirtschaftlich
sinnvollen Moglichkeiten zu minimieren sowie bei der Entwicklung von Ge-
raten und der Errichtung von Anlagen die Minimierung von Expositionen zum
Qualitéatskriterium zu machen.

Tabelle 3: Risikoabschatzung und Risikobewertung der SSK von 2001

5.1.5 Risikomanagement

Problemlage

Das Immissionsschutzrecht (BImSchG und 26. BImSchV) bietet eine Grundlage fir ein gene-
relles Verbot von Sendeanlagen nur dann, wenn die Grenzwerte der Verordnung nicht ein-
gehalten und bei Uberschreitungen Ausnahmen nicht zugelassen werden kénnen. Das Risi-
komanagement ist im wesentlichen auf die Gefahrenabwehr ausgelegt.

Bei der Hochfrequenz beruht der Gesundheitsschutz auf Basisgrenzwerten, aus denen Refe-
renzgrenzwerte und davon ausgehend Sicherheitsabstande abgeleitet werden. Bei allen drei
GroRen sind Vorsichtsmalinahmen eingebaut:

- Die Basisgrenzwerte beinhalten einen Sicherheitsfaktor von 10 flir die berufsbedingte
Exposition und einen Sicherheitsfaktor von 50 fiir die allgemeine Bevolkerung. Dabei
wurde berlcksichtigt: extreme Umweltbedingungen, hohes Aktivitatsniveau der Expo-
nierten, erhéhte Warmeempfindlichkeit bestimmter Gruppen in der Bevdlkerung, unter-
schiedliche Feldabsorption durch Koérpergré3e und -ausrichtung im Feld sowie Feldver-
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zerrungen. Die Sicherheitsfaktoren werden weiterhin durch den Hinweis auf fehlende
bzw. ungenligende Daten Uber die biologischen und gesundheitlichen Folgen der Expo-
sition mit EMF begriindet.

- Die abgeleiteten Grenzwerte sind Werte, die sich einfacher als die Basisgrenzwerte mes-
sen lassen. Sie sind aufgrund von worst-case-Annahmen so festgelegt, dass deren Uber-
schreitung nicht zwangslaufig eine Uberschreitung der Basisgrenzwerte bedeutet.

- Die Sicherheitsabstande werden ebenfalls unter der Annahme von worst-case-Be-
dingungen festgelegt: Daueremission der Anlage, Zugrundelegung der maximalen Emis-
sion sowie der Berlicksichtigung der anderen am Ort vorhandenen Emissionen.

Zustandige Institution

In Deutschland miissen Basisstationen flr den Mobilfunk vor ihrer Installation durch die Re-
gulierungsbehérde Telekommunikation und Post (Reg TP) abgenommen werden (Erteilung
einer Standortbescheinigung). Dies geschieht meist auf der Basis von Berechnungen zur
Festlegung des Sicherheitsabstandes, ggf. werden aber auch Messungen vorgenommen.

Jedoch ist auch das BfS in das Risikomanagement involviert. Dariiber hinaus sind auch die
jeweiligen Immissionsschutzbehérden eingebunden, denen die Anlagen angezeigt werden
mussen. In Streitfallen werden oftmals auch die Gesundheitsamter vor Ort aktiv.

Verfahren
Das Risikomanagement erfolgt Gber die Grenzwertregelung und das darauf bezogene
Standortverfahren der Reg TP. Dieses sieht vor:

- Die Betreiber dokumentieren alle fiur die Sicherheitsbetrachtung relevanten Daten der
Anlage und stellen diese der Regulierungsbehoérde zur Verfligung.

- Die Reg TP berechnet aus diesen Daten die erforderlichen Sicherheitsabstande. Dabei
werden auch die Hintergrundbelastungen einbezogen.

- Die Reg TP prift, ob der errechnete Sicherheitsabstand auch eingehalten werden kann.
Ist dies der Fall, so stellt sie eine Standortgenehmigung aus. Damit kann die Anlage auf-
gebaut werden. Bei jeder technischen Anderung der Anlage, die Auswirkungen auf den
Sicherheitsabstand hat, muss eine neue Standortbescheinigung erlangt werden.

- Der Betreiber ist verpflichtet, spatestens 14 Tage vor Inbetriebnahme der Anlage, die
Anlage der zustandigen Immissionsschutzbehoérde in der Region schriftlich anzuzeigen.

- Die Reg TP prift in unregelmafigen Abstanden, ob die Daten der Standortbescheinigung
mit den faktischen Betriebsdaten Ubereinstimmen.

5.1.6 Risikokommunikation und Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen

Mit der am 6. Dezember 2001 verdffentlichten freiwilligen Selbstverpflichtung haben sich die
Betreiber zu Verbesserungen im Bereich Verbraucher-, Gesundheits- und Umweltschutz
verpflichtet. Die freiwillige Selbstverpflichtung beinhaltet folgende MalRnahmen:

- Verbesserung der Information der Behérden vor Ort
- Gemeinsame Nutzung von Antennenstandorten

- Alternative Standortprifung bei Kindergarten und Schulen
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Verbraucherschutz und Kennzeichnung von Handys
Verstarkte Forschung
Aufbau eines Netzes von EMF-Monitor-Systemen

Unterrichtung der Bundesregierung uber die Erfahrungen mit der Selbstverpflichtung

Um die Kommunikation und Partizipation zu intensivieren, hatten die Betreiber bereits am 9.
Juli 2001 mit den kommunalen Spitzenverbanden eine freiwillige Vereinbarung mit folgenden
wesentlichen MalRnahmen geschlossen:

Benennung eines Ansprechpartners fir die Kommunen, der die Zusammenarbeit zwi-
schen den Kommunen und den jeweiligen Unternehmen in Fragen des Netzbaus koordi-
niert.

Regelmalige Information der Gebietskdrperschaften Uber den aktuellen Stand des Aus-
baus der Netzinfrastruktur sowie tber den Planungsstand neuer Anlagen.

Gelegenheit zur Stellungnahme und zur Erérterung der BaumalRnahme fir die Kommu-
ne. Ziel ist eine Konsenslosung.

Offenlegung der Planungen durch halbjahrliche Erérterung der Netzplanung unter Einbe-
ziehung von Standortalternativen mit jeweils betroffenen Kommunen.

Verbindliche Einbeziehung der Kommunen in die Standortwahl: Gelegenheit der Kom-
munen zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von acht Wochen.

Die Kommune kann ihrerseits Standortvorschlage fir neue Sendeanlagen unterbreiten;
die Mobilfunknetzbetreiber sagen zu, diese Vorschlage bzw. Hinweise der Kommune zu
Standorten vorrangig und ergebnisoffen zu prifen.

Information der betroffenen Gebietskérperschaft tber die Inbetriebnahme einer Sende-
anlage zum gleichen Zeitpunkt wie die Anzeige der Anlage bei der zustandigen Immissi-
onsschutzbehdrde.

In dem neuen Koalitionsvertrag zwischen SPD und Blndnis 90/ Die Grinen wird bekannt
gegeben, dass die Regulierungsbehoérde fir Telekommunikation und Post die Daten von
Sendeanlagen Uber eine zentrale Datenbank der Offentlichkeit verfligbar machen wird.

5.1.7 Bewertung durch MUT

1.

Im EMF-Bereich werden Risikoabschatzung, Risikobewertung und Risikomanagement
von verschiedenen Akteuren getragen, die unterschiedliche Verknipfungen (und damit
Lager) bei der Risikoregulation bilden. Es ist nicht so, wie das Schema der RK nahelegt,
dass es ein Verfahren gibt, in das Bewertungen gesellschaftlicher Gruppen eingespielt
werden, und das zu einem konsensuellen oder zumindest gesellschaftlich tolerierten
Verfahren des Risikomanagements fihrt. Vielmehr gibt es dazu alternative Wege und
Verfahren, die entweder die Abschatzung der SSK anders bewerten oder andere Risiko-
abschatzungen zur Basis haben. Das hat erhebliche Konsequenzen fir das Risikomana-
gement.

Es gibt in Deutschland eine ganze Reihe von verschiedenen wissenschaftlichen Risiko-
abschatzungen, die zu ganz verschiedenen Resultaten kommen. Unter Wissenschaftlern
konnte bislang kein Konsens herbeigefiihrt werden, wenn es um die Abschatzung von
Risikopotenzialen unter Vorsorgeaspekten geht (Wiedemann, Schitz und Thalmann
2002).
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Die Dissense bei der Risikoabschatzung von hochfrequenten EMF sind durch eine Reihe
von Grinden bedingt: (1) In der Diskussion um das Mobilfunkrisiko beruft man sich auf
unterschiedliche Quellen. Die Studie von Wiedemann et al. (2002) zeigt, dass die Uber-
einstimmung zwischen den Gutachtern nur sehr gering ist. (2) Einzelne Befunde werden
aullerdem z. T. ganz unterschiedlich interpretiert. (3) Die Bewertung der Studienqualitat
fallt verschieden aus. Gerade im Hinblick auf die Notwendigkeit von Vorsorge werden
unterschiedliche Standards herangezogen. Hier unterscheiden sich die Anforderungen
der Experten betrachtlich. (4) Die Synthese von Befunden zu einem wissenschaftlichen
Gesamtbild wird noch zu sehr von intuitiven Ansatzen bestimmt. Gerade bei der Bewer-
tung der Qualitat von wissenschaftlichen Studien lassen sich Gutachter auch von persoén-
lichen Einstellungen leiten. Dafiir gibt es experimentelle Belege, die zeigen, dass die Be-
wertung der Qualitat einer wissenschaftlichen Arbeit davon abhangt, ob sie positive oder
negative Befunde erbracht hat.

Die Risikocharakterisierung (nicht nur die der SSK) ist verbesserungsbedurftig. Das be-
zieht sich vor allem auf die Frage, wie die vorhandene Evidenz fir die Entscheidung Gber
Vorsorgemallnahmen transparent zu beschreiben ist.

Die Malstabe fir die Risikobewertung werden bislang unzulanglich diskutiert. Demzufol-
ge gibt es auch ganz unterschiedliche Vorschlage (Beispielsweise steht dem Ansatz der
SSK ein Vorschlag des Ecolog-Instituts gegeniber). Eine ganze Reihe von Verstandi-
gungen sind noch zu leisten: Wie lasst sich die Beweiskraft charakterisieren? Wie muss
mit widersprichlichen oder zumindest unterschiedlichen Resultaten umgegangen wer-
den? Wann ist ein Risikoverdacht begriindet? Wann ist ein Verdacht begriindet genug?

Risikobewertung unter Vorsorgeaspekten ist noch nicht ausreichend operationalisiert. Es
fehlen eindeutige und nachvollziehbare Bewertungsregeln, insbesondere im Umgang mit
Licken in der wissenschaftlichen Erkenntnis, inkonsistenten Ergebnissen, Unsicherhei-
ten und Variabilitaten.

Es herrscht ein obskures Wirrwarr von Grenzwertvorschlagen in Deutschland, die sich
untereinander um 10er-Potenzen unterscheiden, zum Teil nicht wissenschaftlich begrin-
det und zum Teil nicht wissenschaftlich abgesichert sind und deshalb die Diskussion um
sinnvolle Vorsorge belasten. Diese Gemengelage fihrt dazu, dass den Grenzwertem-
pfehlungen der SSK keine entscheidende Bedeutung in der gesellschaftlichen Diskussion
zukommt.

Beim Risikomanagement fehlt bislang der Versuch, vorgeschlagene Vorsorgemalfinah-
men auf ihre Machbarkeit sowie auf ihren Beitrag zum Gesundheitsschutz hin zu bewer-
ten.

Im Konfliktfall vor Ort hat das offizielle Verfahren der Risikoregulation keine Autoritat.
Politische Entscheidungstrager oder Immissionsschutzbehérden - wie z. B. in Berlin und
Munchen - beziehen sich nicht auf die SSK, sondern auf andere Risikobewerter und he-
beln damit auch das Reg TP-Verfahren aus.
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5.2 Storfallanfalligkeit einer Technologie: KKW

5.2.1 Regulationskontext

Kernkraftwerke eignen sich sehr gut, um Fragen und Probleme der Ermittlung, Bewertung
und Regulierung technischer Risiken unter dem Aspekt sehr seltener Storfalle mit sehr
schwerwiegenden Folgen darzustellen. Die entsprechenden Verfahren werden hier der Ver-
deutlichung halber am Beispiel des bis 2001 in Deutschland gtiltigen Genehmigungsverfah-
rens erlautert, obwohl die aktuelle Fassung des Atomgesetzes keine Genehmigung neuer
Kernkraftwerke mehr vorsieht.

Schon mit Beginn der Nutzung von Kernkraftwerken zur Stromerzeugung waren die Gefahr-
dungsmoglichkeiten im wesentlichen bekannt. Wegen der erheblichen Menge der beim Be-
trieb einer Anlage entstehenden radioaktiven Spaltprodukte war klar, dass ein Storfall mit
weitgehender Freisetzung dieses Spaltproduktinventars nicht akzeptabel sein wirde. Es kam
daher schon friih zur Entwicklung einer besonderen Sicherheitsphilosophie und von Sicher-
heitsstandards, die in mancher Hinsicht Vorbildcharakter fir den Umgang mit Technik be-
kommen haben.

In der Offentlichkeit ist die friedliche Nutzung der Kernenergie nicht zuletzt aufgrund der
grundlegenden Bezlige zu Kernwaffen ein strittiges und zeitweise sehr intensiv wahrgenom-
menes Thema. Die Auseinandersetzung um die Nutzung der Kernenergie hatte einen we-
sentlichen Anteil am Entstehen von Burgerinitiativen und Umweltverbanden. Die Diskussion
betraf auch das grundsatzliche Verhaltnis zwischen Technik und Gesellschaft (Schlagwort
vom Atomstaat) und hat die inzwischen etablierte und interdisziplinar ausgerichtete Risiko-
forschung wesentlich mitbegriindet.

5.2.2 Gesetzliche Grundlage

Fir den Bau, die Inbetriebnahme und den Betrieb von Kernkraftwerken sind Genehmigungs-
erfordernisse und sonstige rechtliche Bindungen zu beachten. Dabei enthalt das Atomgesetz
(zuletzt in der Fassung von 1994, siehe Vorbemerkung) als zentrale Regelung die Genehmi-
gungsvoraussetzungen nach § 7 Absatz 2 und 2a. Demnach darf eine Anlage insbesondere
nur dann genehmigt werden, wenn die nach Stand von Wissenschaft und Technik erforderli-
che Vorsorge gegen Schaden getroffen worden ist. Weitere Anforderungen betreffen die Zu-
verlassigkeit des Antragstellers, die Qualifikation des Betriebspersonals, Schadensersatz-
verpflichtungen, den Schutz gegen Einwirkungen Dritter sowie die Wahrung 6ffentlicher Inte-
ressen im Hinblick auf die Standortwahl. Speziell auf Storfalle bezieht sich der 1994 hinzu-
gefugte Absatz 2a, wonach bei neuen Kernkraftwerken zur weiteren Vorsorge gegen Risiken
fur die Allgemeinheit die Genehmigung nur erteilt werden darf, wenn auch Ereignisse, die
aufgrund der Vorsorge gegen Schaden praktisch ausgeschlossen sind, keine einschneiden-
den SchutzmalRnahmen auf3erhalb der Anlage erforderlich machen.

Das Atomgesetz enthalt auRerdem Regelungen zur staatlichen Aufsicht tiber kerntechnische
Anlagen (§ 19) sowie - unter anderem - Ermachtigungsvorschriften, aufgrund derer durch
Rechtsverordnungen die Genehmigungsvoraussetzungen des § 7 konkretisiert werden kon-
nen.
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Zu diesen Rechtsverordnungen gehdren:

e Die Strahlenschutzverordnung (StrISchV). Sie wurde 1976 erlassen und bis 1997 mehr-
fach geandert und erganzt, 2001 wurde als Umsetzung der EURATOM-Richtlinie 96/29
eine komplette Neufassung erlassen. Beide Fassungen enthalten Expositionsgrenzwerte
fur den Normalbetrieb (StrISchV 1976-1997: §45, StriISchV 2001: §47) und fir Storfalle
(StrlSchV 1976-1997: §28, StriISchV 2001: §49). Die StrISchV enthalt neben den kon-
kreten Grenzwerten fir Normalbetrieb und Stérfalle auch ein allgemeines Minimierungs-
gebot (StrlSchV 1976-1997: §28(1), StrISchV 2001: §6).

e Die atomrechtliche Verfahrensordnung (Antragsunterlagen, Verfahrensablauf)

e Ein umfangreiches technisches und administratives Regelwerk, bestehend aus Be-
kanntmachungen des BMU (Sicherheitskriterien, Merkposten fur Standardsicherheitsbe-
richt, Stérfall-Leitlinien) sowie aus sonstigen Richtlinien.

5.2.3 Risikoabschatzung

Problemlage

Es ist bekannt, dass radioaktive Strahlung zu Erkrankungen fiihren kann. Akute Erkrankun-
gen treten erst bei sehr hohen Dosen auf, unterhalb bestimmter Schwellenwerte sind sie
praktisch ausgeschlossen. Die Erkenntnisse der Strahlenschutzforschung bezlglich Exposi-
tion und Wirkung sind heute umfassender und gesicherter als diejenigen, die flr die meisten
anderen Schutzkonzepte gegen Umweltnoxen zur Verfliigung stehen (Umweltstandards -
Strahlenrisiko 1992). Ebenfalls bekannt ist die mittlere natirliche Strahlenexposition der Be-
vOlkerung sowie ihre Streubreite.

Von Bedeutung ist die Existenz stochastischer und nicht-stochastischer Wirkungen. Geringe-
re Strahlendosen kénnen mit gewisser, von der Dosis abhangiger Wahrscheinlichkeit (sto-
chastische Wirkung) zur Entstehung von Krebs beitragen; in diesem Bereich liegt auch die
naturliche Strahlenexposition. Nicht-stochastische Wirkungen haben eine Schwellendosis,
die weit héher ist als die aufgrund natirlicher Strahlung. Sie kénnen im Fall von Kernkraft-
werken nur bei sehr schweren, unbeherrschten Storfallen auftreten und liegen deutlich tber
Grenzwerten, die zur Risikoregulierung relevant sind.

Zum Schutz vor den Wirkungen radioaktiver Strahlung bestehen die Grenzwerte der
StriSchV, die sich einerseits auf den bestimmungsgemalen Betrieb der Anlage und anderer-
seits auf Storfalle (Storfall-Planungswerte fur die Auslegungsstorfalle der Anlage) bezieht.
Beide Grenzwerte dienen dem Drittschutz. Die Grenzwerte flr den bestimmungsgemalen
Betrieb liegen im Schwankungsbereich der natirlichen Strahlenexposition. Die Storfall-
Planungswerte orientieren sich an hdéheren, fir beruflich strahlenexponierte Personen gel-
tenden Grenzwerten. Sie kdbnnen auch angesichts des gro3en Schadenspotenzials seltener
Storfalle als eine Form von qualifizierter Risikovorsorge verstanden werden.

Der bestimmungsgemalie Betrieb der Anlage umfasst alle Ereignisse, die wahrend der Le-
bensdauer der Anlage erwartet werden, also einmal in etwa 30 bis 40 Betriebsjahren auftre-
ten. Jenseits dieses Bereiches sind sicherheitstechnisch bedeutsame Ereignisse zu be-
trachten, die zwar durch Sicherheitseinrichtungen vermieden werden sollen und daher nicht
erwartet werden, die aber dennoch mdglich sind. Hierzu gehdren auch reprasentative, als
Basis fur die Anlagenauslegung verwendete Storfalle ("Auslegungsstorfalle"). Dementspre-
chend konnen deren Auswirkungen in der Regel nicht direkt beobachtet, sondern lediglich
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berechnet werden. Daneben bleibt die Frage, welche Stérfélle in diesem Kontext zu be-
trachten sind, wo also die Grenze zu auslegungsiberschreitenden Storfallen und zum Be-
reich der gefahrenunabhangigen Risikovorsorge (mit eigenen Regulierungsanforderungen,
etwa Risikominimierung durch schadensbegrenzende MaRnahmen) zu ziehen ist.

Zustandige Institution

Die Strahlenschutzverordnung enthalt zwar Stérfall-Planungswerte, aber keine Definition der
entsprechenden Storfalle. Die Abgrenzung der Gefahrenabwehr (Drittschutz) von der gefah-
renunabhangigen Risikovorsorge (Schutz der Allgemeinheit) muss daher auf anderem Wege
konkretisiert werden (Herttrich 1994). Hierzu wurden auf Initiative des BMI in Zusammenar-
beit von Reaktor-Sicherheitskommission (RSK), SSK, GRS, TUV sowie Behdérden Stérfall-
Leitlinien formuliert, die 1983 aufgrund der Ermachtigungen des AtG vom BMI erlassen wur-
den. Bei der Erstellung der Leitlinien wurden weitere Sachverstandige hinzugezogen sowie
Gewerkschaften und Umweltverbande angehort.

Verfahren

Bei der Beurteilung der angemessenen Umsetzung von Schadensabwehr und Risikovorsor-
ge ist eine argumentative Absicherung der Auslegungsstorfalle - und damit der Storfall-
Leitlinien und der zugehorigen Berechnungsverfahren - von zentraler Bedeutung. Die Leitli-
nien sehen vor, die Sicherheit einer Anlage unter vorgegebenen Randbedingungen fir Sys-
temzustande ("deterministischer" Ansatz) zu ermitteln. Dieser Ansatz wird in der Beurtei-
lungspraxis erganzt durch probabilistische (mit Wahrscheinlichkeiten arbeitende) Verfahren,
die mdglichst vollstandig das Systemverhalten beschreiben, dabei auch das Versagen von
Sicherheitssystemen hinsichtlich seiner Wahrscheinlichkeit beurteilen und einbeziehen und
auf diese Weise insbesondere die Haufigkeit - und je nach Zielsetzung auch die Folgen - der
moglichen Storfalle ermittelt.

Auf diese Weise lasst sich das Konzept der Auslegungsstorfélle fir konkrete Anlagen Uber-
prufen, und man erhalt einen quantitativen Mal3stab zur Einordnung von Stérfallen. Dieses
probabilistische Vorgehen flielt in Deutschland jedoch nur implizit in das Genehmigungs-
verfahren ein, das in seiner Grundausrichtung deterministisch bleibt.

Probabilistische Beurteilungsverfahren sind in den letzten drei Jahrzehnten mit groRem Auf-
wand und in internationaler Kooperation entwickelt worden. Sie werden als probabilistische
Sicherheits- und Risikoanalysen (PSA / PRA) in allen Landern mit Kernkraftwerken zur Be-
urteilung der Anlagen eingesetzt. In einigen Landern (etwa in Frankreich und den USA) wer-
den sie starker in Genehmigungsverfahren genutzt als in Deutschland. Den Auftrag fir die
Deutsche Risikostudie Kernkraftwerke erteilte das BMFT 1976 der Gesellschaft fiir Reaktor-
sicherheit (GRS). Als Referenzanlage flr die Untersuchungen wurde das 1300-MW-
Atomkraftwerk Biblis B ausgewahlt, das gerade erst in Betrieb gegangen war. Die Studie
wurde (als Phase A) 1979 veréffentlicht; im Jahr 1989 wurde die Phase B mit aktualisierten
Daten und Methoden publiziert.

Die Storfall-Leitlinien galten flr die damals aktuelle Baulinie von Druckwasser-Reaktoren und
enthalten eine vollstandige Liste der auslegungsbestimmenden Storfalle im Sinne des § 28
Abs. 3 der damaligen StrSchV. Sie legen weiter flr jeden Auslegungsstorfall fest, unter wel-
chen Gesichtspunkten er zu analysieren ist und welche Nachweise zu erbringen sind. Zu den
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Leitlinien gehdéren Stoérfallberechnungsgrundlagen flr moégliche Strahlenexpositionen nach
reprasentativen Storfallen.

Gegenstand des Verfahrens in Bezug auf ein konkretes Kernkraftwerk ist keine explizite Ri-
sikoabschatzung, sondern die Prifung, ob die zu genehmigende Anlage die Genehmigungs-
anforderungen erflllt. Hinsichtlich der Stérfallbeherrschung sind diese Anforderungen in den
oben genannten Storfall-Leitlinien formuliert. Diese umfassen eine Ubergeordnete Risikoab-
schatzung in dem Sinn, dass sie die Einhaltung von Stoérfall-Planungswerten fordern, die als
tolerierbar angesehen werden.

Die genannten Leitlinien sind 1983 nur fir eine bestimmte Reaktor-Baulinie (neuere Druck-
wasser-Reaktoren) formuliert worden. Auf andere Anlagen missen sie sinngemafy tbertra-
gen werden. Dies wirft eigene Aspekte der Risikoabschatzung auf, die hier nur erwahnt wer-
den kénnen.

In Deutschland wird das Atomgesetz im Auftrag des Bundes durch die Lander vollzogen.
Dabei sind die Landesbehérden der Recht- und Zweckmafigkeitsaufsicht des Bundes un-
terworfen.

Das Verfahren lauft in folgenden Schritten ab:

o der Anlagenbetreiber stellt einen Genehmigungsantrag bei der Genehmigungsbehoérde;
der Antrag enthalt als wichtigste Unterlage den Sicherheitsbericht, der auch die Auswir-
kungen von Auslegungsstorfallen beschreibt und VorsorgemalRnahmen darlegt

e die Genehmigungsbehorde prift, ob die Genehmigungsvoraussetzungen (gesetzliche
Grundlagen) erfiillt sind. Die Behorde wird unterstutzt von Sachverstandigen (TUV)

e das BMU bt federfihrend die Bundesaufsicht aus, unterstiitzt durch RSK, SSK und
GRS, und gibt Empfehlung an Genehmigungsbehérde

e die Offentlichkeit wird beteiligt (Bekanntmachung des Vorhabens, Auslegung der Unter-
lagen, Erorterungstermin)

e die Behorde trifft eine Genehmigungsentscheidung (im positiven Fall in der Regel in meh-
reren, dem Baufortschritt entsprechenden Teilgenehmigungen)

Seit 1990 gehdrt auch die Durchflhrung einer Umweltvertraglichkeitsprifung (UVP) zum
atomrechtlichen Genehmigungsverfahren. Dies ist aber flr ein Kernkraftwerk nie praktiziert
worden.

5.2.4 Risikobewertung

Problemlage

Hinsichtlich der Beurteilung der Storfallrisiken von Kernkraftwerken missen die Genehmi-
gungsbehdrden die Frage klaren, ob die Rechtsprinzipien von Schadensabwehr und Risiko-
vorsorge angemessen umgesetzt sind.

In diesem Kontext sind im Lauf der Entwicklung von Sicherheitsphilosophien fir Kernkraft-
werke unter anderem folgende Fragen diskutiert worden:

o Ist die Liste der angenommenen Auslegungsstorfalle vollstandig?

e Werden die Storfallablaufe hinsichtlich ihrer Auswirkungen zutreffend beschrieben?
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Darlber hinaus stellt sich die Frage, ob es angesichts des Schadenspotenzials von Kern-
kraftwerken zulassig ist, bestimmte auslegungsuberschreitende Storfallereignisse, die lo-
gisch moglich sind, aufgrund von Vorsorgemafnahmen lediglich praktisch auszuschliefRen.

Zustandige Institution

Die RSK ist fuir das verantwortliche BMU das offizielle Expertengremium, das die Grundlagen
und die Umsetzung der Sicherheitsphilosophie von Kernkraftwerken einschatzt, bewertet und
wissenschaftlich begriindete Empfehlungen gibt. In die Stellungnahmen der RSK flieRen die
Erkenntnisse nationaler und internationaler Fachkompetenz (Wissenschaft, Industrie, Behor-
den) ein.

Das spezifische Risikopotenzial der Kernenergie ist zum Anlass genommen worden, eine
mogliche Verletzung von Grundrechten zu diskutieren. Hiermit war das Bundesverfassungs-
gericht als zustandige Institution befasst.

Verfahren

Die auf dem Atomgesetz (Fassungen vor 2001) und den zugehdrigen Rechtsverordnungen
beruhende Genehmigungspraxis wurde durch eine Reihe von Gerichtsurteilen, unter ande-
rem auch durch das Bundesverfassungsgericht (Kalkar-Beschluss) gestitzt. Insbesondere
war es nach Auffassung der Gerichte Sache der Exekutive, die Grenze zwischen Schadens-
vorsorge und (hinzunehmendem) Restrisiko zu ziehen, also den Bereich der Auslegungs-
storfalle zu definieren und gegen sehr unwahrscheinliche Ereignisse abzugrenzen.

Die genannten Storfall-Leitlinien von 1983 beruhen auf den bis dahin gewonnenen Erfahrun-
gen aus sicherheitstechnischen Analysen und Begutachtungen, auf Erkenntnissen aus dem
langjahrigen Betrieb von Druckwasser-Reaktoren sowie auf sonstigen, damals vorliegenden
Kenntnissen. Die Novellierung des Atomgesetzes von 1994 hatte aufgrund neuerer Erkennt-
nisse zum Ziel, den Bereich der Auslegungsstorfalle auszudehnen und in diesem Zusam-
menhang auch Ereignisse zu betrachten, die durch die Schadensvorsorge praktisch ausge-
schlossen sind. Diese Ereignisse sollten durch Leitlinien ndher bestimmt werden; diese Leit-
linien sind jedoch nicht mehr verbindlich formuliert worden.

Bis 1998 sahen die jeweiligen Bundesregierungen die so erzielte Schadensvorsorge als aus-
reichend an. Mit der Novellierung des Atomgesetzes im Jahr 2001 wurde wegen der nicht
vollig auszuschlieRenden Mdoglichkeit von Unfallen mit groRen Spaltproduktfreisetzungen
eine normative Grundsatzentscheidung gegen die Kernenergie getroffen (siehe Regulie-
rungskontext). Zur Vermeidung von Rechtsstreitigkeiten mit den Betreibern der laufenden
Anlagen und von etwaigen Schadenersatzforderungen wurden Restlaufzeiten vereinbart.

Tabelle 4 fasst die wichtigsten Informationen zur Risikoabschatzung und -bewertung bezlg-
lich mdglicher Storfalle in KKW zusammen.
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Anlass Nutzung der Kernenergie zur Stromerzeugung

Zielstellung Umsetzung der im AtG geforderten Schadensvorsorge als Genehmigungs-
voraussetzung

Daten Grenzwerte der StSchV

Inventar an radioaktiven Stoffen in der Anlage
Kenntnisse Uber Versagensmoglichkeiten des Einschlusses der radioaktiven
Stoffe

Kerndefinition Nachweis eines Risikos:

o Konstruktion von Ereignis- und Fehlerbaumen

o Komplementare Haufigkeitsverteilung (Haufigkeit pro Jahr eines Scha-
dens oberhalb einer bestimmten Hohe)

Verfahren der Risi- Vorlaufender Teil zur Formulierung von Anforderungen

koabschatzung e Auswahl und Beschreibung von Auslegungsstorfallen

(im Sinne des Nach- |e  Absicherung der Auswahl mittels probabilistischer Methoden

weises der Erfillung | e  Anhérung von Sachverstandigen (Industrie, Gewerkschaften, Umwelt-
von zuvor formulier- verbande)

ten Sicherheitsanfor- |4  Verbindliche Bekanntmachung der Auslegungsstérfalle in Form von

derungen durch eine Leitlinien

konkrete Anlage) e Auflistung schadensbegrenzender MaRnahmen fiir auslegungsiiber-
schreitende Storfalle

Umsetzung fir konkrete Anlagen

e Einreichung eines Genehmigungsantrages

e Prifung durch Behdrde (wesentlicher Punkt: Nachweis der Beherr-
schung von Auslegungsstorfallen)

Verfahren der Risi- e Beurteilung der angemessenen Umsetzung der Schadensvorsorge (im
kobewertung wesentlichen durch das Konzept der Auslegungsstorfalle)
Einschaltung des Bundesverfassungsgerichts

Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen in Form politischer Willensbil-

dung
Ergebnis der Vertretbarkeit der Nutzung der Kernenergie, entsprechend formuliertes AtG
Risikobewertung (bis 2001)

Geordnete Beendigung der Nutzung der Kernenergie wegen unvertretbarer
Risiken, entsprechende Novellierung des AtG (seit 2001)

Tabelle 4: Risikoabschatzung und -bewertung Storfall KKW

5.2.5 Risikomanagement

Problemlage

Das Risikomanagement besteht im Fall von Kernkraftwerken zunachst in der Uberpriifung
der Einhaltung von Vorschriften, Rechtsverordnungen und sonstigen Auflagen und Bestim-
mungen fur Bau und Betrieb der Anlagen. Eine weitere Aufgabe des Risikomanagements
besteht darin, den fortschreitenden Stand von Wissenschaft und Technik und sonstige aktu-
elle Erkenntnisse angemessen zu berilicksichtigen.

Zum Risikomanagement zahlen dartiber hinaus KatastrophenschutzmaRnahmen bei Unfal-
len.

37



Umweltstandards

Zustandige Institution

Kernkraftwerke unterliegen einer kontinuierlichen staatlichen Aufsicht, zu der auch das Risi-
komanagement im oben genannten Sinne gehort. Beim Aufsichtsverfahren handeln die Lan-
der im Auftrag des Bundes. Die Lander werden durch Sachverstandige (TUV), das BMU
durch RSK, SSK, dem BfS und GRS unterstitzt. Zustandig fir den Katastrophenschutz sind
die Behdrden der Lander.

Verfahren

Die Aufsichtsbehérden beauftragen in der Regel zur Durchfiihrung der konkreten Aufgaben
(etwa Kontrollmessungen in der Umgebung, Anlagenbegehungen, Auswertung von Berich-
ten) den TUV. Die Anlagenbetreiber miissen regelmaRig Betriebsberichte vorlegen und jedes
sicherheitstechnisch relevante Ereignis sofort den Behérden melden.

Auf Empfehlung der RSK wird alle 10 Jahre in allen Kernkraftwerken eine periodische Si-
cherheitsliberprifung (auch mit probabilistischen Methoden) durchgefuhrt. Sie erganzt als
umfassende Gesamtbeurteilung die sonstige staatliche Aufsicht.

Die wesentlichen MalRnahmen des Katastrophenschutzes sind
o Festlegung der gefahrdeten Gebiete
e Information der Bevolkerung mit gestuften MalRnahmen bis hin zur Evakuierung

e Dekontamination, Gewahrleistung der Versorgung mit Nahrungsmittel und Wasser

5.2.6 Risikokommunikation und Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen

Seit dem Beginn der Kernenergienutzung sind deren Risiken Thema offentlicher Diskussio-
nen gewesen, besonders in der Aufbauphase (vor 1990) sowie anlasslich der Storfalle in
Harrisburg (1979) und Tschernobyl (1986). Trotz vieler Versuche von Industrie, Betreibern
und zunachst auch staatlichen Stellen (Blrgerdialog Kernenergie) ist es nicht gelungen, die
Vorbehalte in der Bevolkerung zu mindern. Oft wurden zugleich mit der Kernenergie die Inte-
ressen von GrofRkonzernen sowie staatliches Handeln ohne ausreichende Legitimation kriti-
siert.

Die schadlichen Wirkungen radioaktiver Strahlung sind unstrittig. Diskutiert wird die Méglich-
keit der Freisetzung solcher Stoffe, die von der Auslegung der Anlagen und von deren Zu-
verlassigkeit abhangt. Bei der Formulierung der in diesem Kontext relevanten Storfall-
Leitlinien wurden Gewerkschaften sowie Industrie- und Umweltverbande angehdrt.

Die Offentlichkeit ist in die Risikobewertung durch die Vorschriften der atomrechtlichen Ver-
fahrensordnung eingebunden. Vorgeschrieben sind unter anderem die 6ffentliche Auslegung
der Unterlagen zum Genehmigungsantrag sowie ein Erérterungstermin. Zum atomrechtli-
chen Genehmigungsverfahren gehért aulRerdem eine (bislang mangels Anwendungsfall nicht
praktizierte) Umweltvertraglichkeitspriifung, ebenfalls unter Einbeziehung der Offentlichkeit.
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5.2.7 Bewertung durch MUT

1.

Hinsichtlich des Storfallrisikos von Kernkraftwerken liegt das Problem nicht in einer Be-
urteilung der Angemessenheit der Grenzwerte der StriSchV, sondern das befiirchtete Ri-
siko ist eigentlich das eines auslegungsiberschreitenden Unfalls mit grenzwertiber-
schreitenden Emissionen. Wegen dieser Risikobeflirchtung wurde die Abschaltung der
Kernkraftwerke beziehungsweise der Ausstieg aus der Kernenergienutzung gefordert.
Aufgrund entsprechender politischer Mehrheitsverhaltnisse wurde das Atomgesetz gean-
dert; der neue Gesetzeszweck ist die geordnete Beendigung der Kernenergienutzung zur
Stromerzeugung.

Unter Aspekten der Risikoabschatzung und -bewertung ist die (bisher ungeldste) Frage
entscheidend, ob die Unwahrscheinlichkeit eines auslegungsiberschreitenden Unfalls a)
hinreichend verlasslich abgeschatzt und b) gesellschaftlich bzw. persénlich akzeptabel
ist. Die hinreichend verlassliche Abschatzung steht und fallt mit der Qualitat und Aussa-
gekraft probabilistischer Analysemethoden. Sie sind das einzige Mittel, um zu Haufig-
keits- und Wahrscheinlichkeitsaussagen zu kommen, wenn keine direkte Statistik zu den
beflrchteten Storfallablaufen vorliegt.

Eine derartige Statistik fehlt nicht nur bei der Kernenergie, sondern auch in anderen Be-
reichen, etwa bei chemischen Prozessanlagen. Im Grunde genommen besteht eine der-
artige Situation bei allen stérfallempfindlichen technischen Prozessen, die ganzlich neu
sind, sich wesentlich von lange erprobten unterscheiden oder so zuverlassig ablaufen,
dass bislang kaum gravierende Stoérfalle beobachtet wurden.

Ein volliger gesellschaftlicher Verzicht auf technische Anlagen mit groflem, stérfallbe-
dingtem Gefahrenpotenzial ist auf absehbare Zeit unrealistisch. Eine spezifische, auf
Konsens zielende Risikoregulation sollte bezliglich der Risikoabschatzung folgende Cha-
rakteristika umfassen:

e transparente und standardisierte Verfahren zur Ermittlung der Haufigkeit von Storfal-
len

o Erganzung der Sicherheitsnachweise der bisherigen Genehmigungspraxis durch eine
explizite Aussage zum Risiko

e an Schutzzielen orientierte und probabilistisch begriindete Anforderungen an die An-
lagenauslegung

5.3 Exposition mit einem Schadstoff - Das Beispiel Acrylamid

5.3.1 Regulationskontext

Die toxische Potenz von Acrylamid ist schon seit Jahrzehnten bekannt. Neu ist die Tatsache,
dass Acrylamid anscheinend ubiquitar in Lebensmitteln vorkommt bzw. wahrend der Zube-
reitung entsteht, wobei manche Lebensmittel und bestimmte Erhitzungsprozeduren unter-
schiedliche Acrylamid-Konzentrationen hervorrufen.

Acrylamid ist der chemischen Industrie schon seit 1949 bekannt und wird als Baustein — ein

Monomer — fir die Herstellung des wasserhaltigen Gel-Polymer Polyacrylamid genutzt. In
Deutschland wurden 1991 Uber 16.000 Tonnen Acrylamid produziert, wahrend in der ge-
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samten EU zwischen 80.000 bis 150.000 Tonnen pro Jahr produziert werden [EU 2000].
99,9% der Acrylamid-Produktion werden zur Herstellung des nicht-toxischen Polyacrylamid
fur verschiedene Anwendungen benutzt. Polyacrylamid darf maximal 0,1% Acrylamidmono-
mer enthalten, um nicht als Klasse 2 Karzinogen nach der Gefahrstoffverordnung eingestuft
zu werden.

Bis vor kurzem wurde noch angenommen, dass die Exposition des Menschen mit Acrylamid
ausschlief3lich tber Produkte aus Polyacrylamid - die noch Spuren des Monomers enthalten
— geschieht. Polyacrylamid wird in verschiedenen Konsumgitern eingesetzt, z. B. in Kosme-
tika (bis zu 2%), in Verpackungsmaterialien aus Kunststoffen, sowie Papier und Pappe, bei
denen Polyacrylamid als Bindemittel dient, in Farben und Pigmenten, Flockungsmittel fur
Trinkwasserbehandlung, aber auch an Arbeitsplatzen zur Herstellung von Kunststoffen oder
in Dichtungsmassen, Dichtungsmortel, Vergussmaterialien und Fugenkitt. Unter den Kon-
sumgutern wurde die Anwendung in Kosmetika als ,wichtigste Quelle der Belastung des
Menschen® anerkannt [BgVV 2002a], wobei schon 1999 erste Risikoabschatzungen doku-
mentieren, dass ,...kosmetische Mittel zu einer Belastung des Verbrauchers mit nur 12,5 ng
Acrylamid/kg Kérpergewicht/Tag fuhren. Dies lage noch im Bereich der geduldeten Expositi-
on ... [BgVV 1999]. Seit einem schweren Storfall bei einem gréReren Einsatz von Acrylamid
in Dichtungsmasse beim Hallandsas Tunnelbau in Schweden 1997 [EU 2000] sind arbeits-
platzbedingte Expositionen genauer untersucht worden. In besagtem Fall setzte die unvoll-
standige Polymerisierung der Dichtungsmasse grof3e Mengen von Acrylamid-Monomer frei
und fihrte zu Kontakt und auffalligen Effekten bei Arbeitern, bei Tieren und im Grundwasser.

In der Folge des schwedischen Vorfalls wurde eine Untersuchung der Arbeiter, die gegen-
Uber Acrylamid in hoher Dosis exponiert worden waren, anhand von Blutanalysen fir Acry-
lamidaddukte durchgefiihrt. Uberraschenderweise stellte sich bei Vergleichsuntersuchungen
heraus, dass nicht nur die belasteten Arbeiter sondern auch die nicht-exponierte Kontroll-
gruppe positive Befunde fir Acrylamidaddukte im Blut aufwies (Bengmark 1997). In der Su-
che nach der Quelle der Acrylamid-Hintergrundbelastung fanden schwedische Forscher im
Jahr 2000 heraus, dass die Einnahme von frittierten Lebensmitteln mdglicherweise die gene-
relle Exposition mit Acrylamid erklart (Tareke 2000). Nach Untersuchungen an Ratten und
Analysen der Acrylamid-Konzentrationen in Lebensmitteln schlug die Schwedische Behorde
fur Lebensmittel (Swedish National Food Administration, NFA) am 23. April 2002 Alarm.

Folglich sind die Verbraucherschutzbehérden — in Deutschland das Bundesinstitut fur ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin (BgVV), in Europa die Health and
Consumer Protection Directorate Scientific Committee on Food, und international die World
Health Organization (WHO) und die United Nations Food and Agriculture Organization (FAQO)
— aktiv geworden. Mehrere Expertenrunden wurden durchgefiihrt, die erste Empfehlungen
abgaben.

Auch die Medien griffen das Thema auf. Wahrend in deutschen Zeitungen im Zeitraum von
1997 bis April 2002 nur wenige Nachrichten Uber Acrylamid, speziell nur tUber den Halland-
sas Tunnelbau erschienen, so finden sich seit April 2002 Gber 150 Medienbeitrage (Lexis-
Nexis 2002).

Verbraucherschutzorganisationen und andere NGOs (regierungsunabhangige Organisatio-
nen) fordern vor allem eine umfassende Analyse des Acrylamidgehaltes in Lebensmitteln
und eine klare Offenlegung der Resultate; in anderen Worten eine verbesserte Risikokom-
munikation.
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5.3.2 Gesetzliche Grundlage

Acrylamid ist in Deutschland als Klasse 2 Karzinogen der Gefahrstoffverordnung (GefstoffV),
von der Internationalen Krebsforschungsagentur (IARC) als Gruppe 2A (wahrscheinlich
krebserzeugend beim Menschen, probably carciongenic to humans) und als Kategorie 2
Karzinogen nach der EU Dangerous Preparations Directive (88/379/EE) eingestuft. Die neu-
rotoxische Wirkung des Acrylamid liegt bei relativ hohen Dosen mit einem NOAEL Schwel-
lenwert von 0,5 mg/kg Korpergewicht/Tag (EU 2000). Eine genotoxische Wirkung ist in Rat-
ten nachgewiesen; sie wird aber fur Menschen noch nicht durch biochemische oder epide-
miologische Untersuchungen unterstitzt.

Durch die breite Anwendung von Polyacrylamid in Konsum- und Bauprodukten, unterliegt die
Nutzung von Acrylamid verschiedenen behérdlichen Verantwortlichkeiten. Dabei ist der ge-
sundheitliche Verbraucherschutz durch das BgVV federflihrend, das sich bereits in den 90er
Jahren mit Expositionsabschatzungen von Acrylamid in Kosmetika befasst hat (BgVV 1999).

Die Bewertung von Acrylamid in Lebensmitteln fallt eindeutig in den Verantwortungsbereich
des Bundesverbraucherministeriums (Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft, BMVEL). Die neu gegriindete Bundesanstalt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) und das BgVV (jetzt neu formiert unter dem Namen Bundesin-
stitut fir Risikobewertung, BfR) haben wahrend der letzten 6 Monate eine fihrende Rolle in
der deutschen Stellungnahme zu diesem Problem gespielt. Das BgVV sieht sich hier jedoch
in einer ,.. Zwickmihle von gesetzlichem Auftrag einer umfassenden Information der
Verbraucher Uber gesundheitliche Risiken und dem Schutz von Produkten und Herstellern
vor wirtschaftlichem Schaden® (BgVV 2002a). Diese Situation ist besonders problematisch
fir die Risikokommunikation, denn die Verbraucher und Verbraucherschutzverbande ver-
muten, dass sich dahinter eine willentliche Verheimlichung des wirklichen Ausmales der
Exposition verbirgt. Einzelne Verbraucherschutzorganisationen haben bereits starke Kritik
geubt. Auch die neuesten Bemihungen des Verbraucherministeriums, ein Internet-basiertes
Diskussions- und Informationsforum zum Thema Acrylamid einzurichten, geht manchen nicht
weit genug (BMVEL 2002a).

5.3.3 Risikoabschatzung

Problemlage

Acrylamid ist eindeutig toxisch. Nach der GefstoffV gilt es als Klasse 2 Karzinogen, mit neu-
rotoxischen und (moglicherweise auch beim Menschen) genotoxischen Charakteristiken. Es
besteht noch Forschungsbedarf um zu Uberprifen, ob eine lineare Dosis-Effekt-Beziehung
fur mutagene und kanzerogene Wirkungen von Acrylamid tatsachlich berechtigt ist — sprich
kein Schwellenwert — oder ob es eine sogenannte ,praktische Schwelle” gibt (BgVV 2002c).
Neben Hinweisen aus Studien an Ratten gibt es aulierdem die Vermutung, dass die jahrtau-
sendelange Praktik der Essenszubereitung durch Erhitzung eine gewisse evolutiondre Re-
sistenz fir die Wirkungen von Acrylamid hervorgerufen haben kénnte.

Die Prasenz von Acrylamid in Lebensmitteln ist eine neue Erkenntnis, wobei noch Unschlis-
sigkeiten beziglich der Entstehungsmechanismen sowie der Variabilitdt der erzeugten Kon-
zentrationen in verschiedenen Lebensmitteln bestehen. Dariiber hinaus existieren nur weni-
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ge Untersuchungen zum Verzehrverhalten von unterschiedlichen Lebensmitteln in Deutsch-
land, die sich in einen allgemeinen Bevolkerungsdurchschnitt umrechnen lassen. Dement-
sprechend sind die Werte fir die vermutlich eingenommenen Acrylamid-Dosen noch unge-
nau, bzw. nicht auf das personliche Verzehrverhalten angepasst. Dennoch haben Experten
in einer zweiten Expertenrunde beim BgVV Ende August 2002 eine erste Risikoabschatzung
unternommen. Basierend auf einer durchschnittlichen Belastung von 1 pg/kg Koérperge-
wicht/Tag, ergeben sich - je nach Berechnungsmodell - unterschiedliche Krebsrisiken zwi-
schen 5 x 10* und 100 x 10, die aber alle in ,einem sehr hohen Bereich* liegen (BgVV
2002c).

Neben der Frage nach einer toxikologischen ,praktischen Schwelle® besteht bei der Risiko-
abschatzung vor allem die Frage der Hohe der Exposition — die tagliche Dosis — der man
durch Verbrauch von verschiedenen Lebensmitteln ausgesetzt ist. Hier gilt es, folgenden
Fragen nachzugehen:

e Besteht ein ,praktischer Schwellenwert® unter dem mutagene und kanzerogene Wirkun-
gen vernachlassigbar sind?

e Wie hoch ist die tagliche Dosis durch Lebensmittel in der Bevdlkerung?
o Wird die ,praktische Schwelle“ Giberschritten?

e Wie hoch ist die Variabilitdt (Unsicherheit) in der Dosis, abhangig von unterschiedlichen
Zubereitungsmethoden und Verzehrverhalten?

e Lassen sich Uberhaupt in Anbetracht der Variabilitdt Risiken fur die Gesellschaft als
Durchschnitt von Verzehrverhalten berechnen?

e Gibt es besonders empfindliche oder unempfindliche Gruppen?

Zustandige Institution

Der gesundheitliche Verbraucherschutz, insbesondere der Lebensmittelbereich, fallt unter
die Zustandigkeit des BMVEL. Das BgVV fihrt hierbei die Risikoabschatzungen durch. Als
EU-Mitglied ist Deutschland dartber hinaus an dem EU-Verfahren zur Risikoabschatzung
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes von existierenden Chemikalien gemaR der EEC
Council Regelung 793/93 beteiligt, unter Anwendung der methodischen Verfahrensregeln fir
Risikoabschatzung der Kommission Regelung EC 1488/94.

Verfahren

Stellvertretend fur das BMVEL hat das BgVV bereits am 25.04.02 eine erste Pressemittei-
lung Uber die schwedische Alarm-Nachricht verfasst und ein Expertengesprach angekindigt
(BgVV 2002b). Dieses erste Expertengesprach fand am 14.05.02 im BgVV statt und analy-
sierte hauptsachlich die bestehende Datenlage und die Wissenslicken. Obwohl erste Schat-
zungen der Aufnahmemengen erstellt wurden, gab das BgVV ,wegen der unzureichenden
Datenlage ... keine spezifischen Verzehrsempfehlungen ab (BgVV 2002d). Entsprechend
des Informationsversprechens an die Offentlichkeit hat das BgVV am 15.05.02 und am
4.06.02 Pressemitteilungen Uber das Expertengesprach verbreitet. Nicht Gberraschend gab
es danach einen rapiden Anstieg der Medienberichterstattungen tber Acrylamid in Lebens-
mitteln.
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Bereits vom 25. bis 27.06.02 beteiligten sich die Vertreter des BgVV in flihrender Rolle an
der internationalen Expertenberatung der World Health Organization und der UN Food and
Agriculture Organization in Genf. Ein Bericht und Pressemitteilungen beschrieben ein ge-
naueres Bild Uber Acrylamid in Lebensmitteln mit ersten ,vorlaufigen Ratschlagen® zur Es-
senszubereitung (bei Uber 120 Grad in starkehaltigen Lebensmitteln muss mit erhdhten Ac-
rylamid-Werten gerechnet werden). Jedoch ,anders als die schwedischen Behérden nahm
die Expertenkonsultation — wie auch zuvor schon das BgVV — keine quantitative Risiko-
Extrapolation vor® (BgVV 2002e). Dennoch beurteilte die Expertenkonsultation das Krebsrisi-
ko als besorgniserregend (,The Consultation recognized the presence of acrylamide in food
as a major concern in humans based on the ability to induce cancer and heritable mutations
in laboratory animals” (BgVV 2002¢)).

Fast zeitgleich zu den Berichten der internationalen Expertenberatung veréffentlichte die
European Commission Health & Consumer Protection Directorate Scientific Committee on
Food (Wissenschaftlicher Lebensmittelausschuss der EU) eine Stellungnahme zu dem The-
ma (EU SCF 2002). Auch dieser Bericht enthielt keine quantitativen Risikoabschatzungen,
2.T. begrindet durch eine konsequente Ablehnung, der Nutzung von mathematischen Extra-
polations-Modellen, um genotoxische Karzinogene in Lebensmitteln zu evaluieren. Insbe-
sondere wurden die Unstimmigkeiten - welches Modell zu benutzen ist — in Anbetracht der
Datenlage und der daraus resultierenden hohen Variabilitdt der Ergebnisse — betont. Jedoch
wurden auch hier die vorlaufigen Ratschlage der WHO/FAO internationalen Expertenbera-
tung unterstitzt, Lebensmittel nicht Gbermallig zu erhitzen, aber dennoch Fleisch und
Fleischprodukte genugend zu erhitzen, um Lebensmittelkeime abzutéten. Zusatzlich hat der
Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU empfohlen, die Exposition von genotoxi-
schen Krebserregern so niedrig wie vernlnftigerweise erreichbar anzustreben, gemal dem
ALARA (As Low As Reasonably Achievable) Prinzip, das auch als Minimierungsgebot be-
kannt ist (EU SCF 2002).

Die zweite Expertenrunde beim BgVV fand am 29.08.02 statt (BgVV 2002a). Eingeladen
waren Vertreter aus Politik, amtlichen Uberwachungsbehérden, Bundes- und universitaren
Forschungseinrichtungen, Verbraucherverbanden, Gewerkschaften, Industrie, Medien und
auch interessierte Verbraucherlnnen. Basierend auf einer angenommenen Durchschnitts-
Belastung von 1 ug/kg Koérpergewicht/Tag ergeben sich - je nach Berechnungsmodell - un-
terschiedliche Lebenszeit-Krebsrisiken zwischen 5 x 10 und 100 x 10™. Die durchschnittli-
che Belastung der deutschen Bevoélkerung wurde in einem anderen Vortrag aber fast 10-mal
niedriger (0,15 ng/kg Kérpergewicht/Tag) angegeben.

In dem anschlieRenden Bericht des BgVV Uber die Informationsveranstaltung heif’t es je-
doch: ,Das tatsachliche Krebsrisiko der Bevélkerung durch die Aufnahme von Acrylamid G-
ber Lebensmittel ist auf Basis der derzeit vorliegenden Daten nicht abzuschatzen“ (BgvV
2002a). Eine alternative Risikoabschatzung ist die Berechnung der ,Margin of Exposure*
(MOE). Der MOE - ein Vergleichswert der Dosis, die bei Tieren zu Krebs flhrt, geteilt durch
die Aufnahmemenge des Menschen — zeigt, dass Acrylamid im Vergleich zu anderen Le-
bensmittelchemikalien wie Aflatoxinen, flichtigen Nitrosaminen oder Nitrofuranen eine weit-
aus beunruhigendere karzinogene Substanz ist.

Diese Abschatzung unterstitzt die Dringlichkeit einer ALARA-Minimierung der Acrylamid-
Exposition und damit auch den wenige Wochen zuvor veréffentlichten Aktionswert des BgVV
von 1000 pg/kg Lebensmittel (BgVV 2002f). Dieser Aktionswert ist aber nur ein Signalwert,
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der sich vor allem an die industrielle Lebensmittelzubereitung und die entsprechenden Ge-
ratehersteller richtet.

Grenzwerte, als ,wissenschaftlich fundierte Hochstmengen flir Acrylamid in Lebensmitteln
kénnen nach Ansicht des BgVV zum jetzigen Zeitpunkt nicht festgesetzt werden“ (BgVV
2002f) und ,bis die Ergebnisse der ... Forschung ... vorliegen, die letztlich eine wissenschaft-
lich fundierte Ableitung von Grenzwerten erlauben, wird viel Zeit vergehen (BgVV 2002g)."

5.3.4 Risikobewertung

Problemlage

Die Risikobewertung von Acrylamid in Lebensmitteln steht gewissermallen noch am Anfang.
Obwohl erste Risikoabschatzungen auf ein reelles und betrachtliches Lebenszeit-Krebsrisiko
hinweisen, existieren noch Wissensliicken Uber die genotoxische Karzinogen-Wirkung von
Acrylamid in Lebensmitteln auf den Menschen, und es gibt vor allem beachtliche Datenli-
cken uber die Exposition, speziell Uber die Hohe der taglichen Dosis, aber auch Uber die
Frequenz und andere Expositionsfaktoren. Ohne eine Verbesserung der Informationslage ist
eine zuverlassige Risikobewertung und damit eine Ableitung von Grenzwerten oder Hochst-
mengen von Acrylamid in Lebensmitteln nicht mdglich (BgVV 2002f).

Das BgVV bemiiht sich gemal seines neuen Auftrags als Bundesinstitut fir Risikobewertung
insbesondere um die Einbeziehung gesellschaftlicher Gruppen in die Risikobewertung.

Zustandige Institution

Das BgVV ist fir die Risikobewertung zustandig. Andere Institutionen des Bundesverbrau-
cherministeriums haben eine unterstiitzende Rolle. Auch die Bundeslander und deren Uber-
wachungsbehdrden sind in ein dynamisches Minimierungskonzept zur standigen Risikobe-
wertung (und Risikomanagement) einbezogen, unter Einbindung der betroffenen Wirtschaft.

Verfahren

Das BgVV hat im zweiten Expertengesprach am 29.08.02 eine partizipative Risikobewertung
umgesetzt. Beteiligt waren Vertreter aus Politik, amtlichen Uberwachungsbehdrden, Bundes-
und universitaren Forschungseinrichtungen, Verbraucherverbanden, Gewerkschaften, In-
dustrie, Medien und auch interessierte Verbraucherlnnen. Sie hatten die Mdglichkeit, auf
dieser Informationsveranstaltung Fragen zu stellen und Beitrdge zu kommentieren. Weiter-
gehende Rechte - etwa im Sinne der abschliellenden Risikobewertung und Entscheidungs-
findung - waren nicht vorgesehen. Auflerdem hat das BMVEL ein internetbasiertes Diskussi-
ons- und Informationsforum zum Thema Acrylamid eingerichtet.

Nachfolgend sind die wichtigsten Informationen zur Risikoabschatzung und -bewertung noch
einmal tabellarisch zusammengefasst.
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Anlass e Uberraschende Alarm-Nachricht aus Schweden
e Bekannte toxische Potenz gekoppelt mit méglicherweise ubiquitarer
Verbreitung
e Mdogliche Brisanz und Krisenpotenzial fiir eine (weitere) Krise in der Le-
bensmittelsicherheit.
Zielstellung Abschatzung des Krebsrisikos und Bewertung der Signifikanz der Befunde
von Acrylamid in Lebensmitteln.
Daten Die Datenlage war anfangs beschrankt auf wenige Studien aus Schweden

und ist bis dato noch nicht ausreichend, um wissenschaftlich fundierte
Grenzwerte zu setzen.

Kerndefinition

e Hinweis auf ein Risiko (Prasenz von Acrylamid in Lebensmittel)
e Wissenschaftlich begriindeter Verdacht (Signifikanz durch MOE-Analy-
se)

Verfahren der
Risikoabschatzung

Expertengesprache am 15. Mai 2002.

Flhrende Beteiligung an WHO/FAO Konsultation (25.-27.06.02).
Informationsveranstaltung und Expertengesprach am 29. August 2002.
Inoffizielle Risikoabschatzungen mit groRen Unsicherheiten.
Identifizierung der Daten- und Wissensliicken.

Festlegung nétiger Forschungsvorhaben fiir die Risikoabschatzung und
Risikobewertung.

o Empfehlung eines Aktionswertes basierend auf Exponanz-Minderung.

Verfahren der
Risikobewertung

e Vergleichende MOE-Analyse als Proxy der Signifikanz des Risikos.

e Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen im Informationsgesprach (pas-
siv).

e Integration von gesellschaftlichen Gruppen in weiterfiihrende For-
schungs- und Risikomanagement-Vorhaben.

e Initiierung eines dynamischen Minimierungskonzeptes zur kontinuierli-
chen Risikobewertung und zum Risikomanagement.

e Erstellung eines Internet-Diskussionsforums um Verbraucherfragen zu
beantworten (ca. 30.000 Zugriffe bis 14.11.02).

Ergebnis der
Risikobewertung

Das Risiko von Acrylamid in Lebensmitteln ist moglicherweise bedeutend
(genotoxischer Krebserreger & breite Exposition). Es fehlen aber die nétigen
wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Dosis-Wirkungs-Beziehung und zur
Exposition in der Bevdlkerung, insbesondere die Variabilitat und Unsicher-
heiten, um ,....wissenschaftlich fundierte Hochstmengen fiir Acrylamid in
Lebensmitteln...” festzusetzen.

Es wurden entsprechend dem Vorsorgeprinzip ein Aktionswert gesetzt, aber
auch Forschungsvorhaben mit Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen initi-
iert, ein dynamisches Minimierungskonzept erstellt und mit der Umsetzung
begonnen. Erste Erkenntnisse des Entstehungsmechanismus sind Basis fur
Empfehlungen von Lebensmittelzubereitung und —herstellung.

Tabelle 5:Zusammenfassung der Risikoabschatzung und Risikobewertung zu Acrylamid

5.3.5 Risikomanagement

Problemlage

Ohne zuverlassiges Wissen, mit dem Grenzwerte oder Hochstmengen festgesetzt werden
kénnen, muss das Risikomanagement auf andere Instrumente zurlckgreifen. Insbesondere
geht es dabei um die Anwendung des Vorsorgeprinzips sowie um eine transparente Risiko-

kommunikation.

Allerdings zeigte sich, dass der Konflikt zwischen den Informationsbedirfnissen der
Verbraucher Uber Acrylamid-Konzentrationen in einzelnen Produkten und den gesetzlichen
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Verpflichtungen des BgVV (siehe obige Diskussion der gesetzlichen ,Zwickmuhle®) die Risi-
kokommunikation einschrankt.

Zustandige Institution

Das BMVEL ist die zustandige Institution fir das Risikomanagement von Lebensmitteln in
Deutschland. Seit der Umstrukturierung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes fallen die
Risikomanagementaufgaben eindeutig in die Zustandigkeit des BVL, wahrend das BgVV
(BfR) fur die Risikoabschatzung und Risikobewertung zustandig ist. Auch die Uberwa-
chungsbehorden der verschiedenen Bundeslander sind einbezogen.

Verfahren

Wie beschrieben, hat das BMVEL eine Vielzahl von Aktivitaten initiiert bzw. unterstitzt. Dazu
zahlen:

o die Setzung eines Aktionswertes als Signalwert;
e die strategische Koordination von Forschungsvorhaben;
e die Durchsetzung eines Minimierungskonzeptes;

e die Erstellung von Zubereitungsempfehlungen fir die Verbraucher.

Das erste Instrument des Risikomanagements durch das BMVEL war die Etablierung eines
vorsorgenden Aktionswertes von 1000 pg/kg Lebensmittel als ein Signalwert. Die Uberle-
gungen sollten der Vorsorge gelten, denn wissenschaftlich fundierte Richtwerte fiir genotoxi-
sche Karzinogene in Lebensmittel kdnnen nur gesetzt werden, wenn es auch ,praktische
Schwellenwerte* gibt. Das BgVV sieht vor, dass der Aktionswert heruntergesetzt wird, wenn
neue Erkenntnisse dies veranlassen.

Die koordinierte Strategie der Forschungsvorhaben ist ein weiteres Instrument des Risiko-
managements. Hierbei wird laut BgVV auch auf Erreichung der gesetzten Zielstellung und
der Qualitatssicherung geachtet.

Mehrere Forschungsvorhaben, die jlngst initiiert wurden, sollen unter anderem (BMVEL
2002b, BgVV 2002c):

o der Toxikologie ermoglichen, durch intensive Erforschung der Dosis-Wirkungs-
Beziehungen und der Auswirkungen von Acrylamid im Kérper, Grenzwerte und Hoéchst-
mengen zu definieren.

o die Exposition besser definieren, sowohl in Bezug auf die Acrylamid-Konzentrationen, die
innerhalb von Chargen und zwischen Produkten stark schwanken koénnen, als auch be-
ziglich der Erfassung von Verzehrverhalten, insbesondere auch das der Uberdurch-
schnittlich hoch belasteten Gruppe.

o die Messanalytik verbessern, so dass schnellere und einfachere Methoden zur Bestim-
mung von Acrylamid in Lebensmitteln die Mdglichkeit schaffen, Referenzwerte fur ver-
schiedene Produktkategorien zu erfassen und Produktwerte und eine Senkung der Werte
durch veranderte Zubereitungsverfahren zu dokumentieren.

o der Lebensmittelindustrie neue, technologische Erkenntnisse liefern, wie durch Anderun-
gen des Herstellungsprozesses von Lebensmitteln und bei der Auswahl, Behandlung und
Zusammenstellung von Rohprodukten der Acrylamidgehalt gesenkt werden kann.
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Der Aktionswert ist nur Teil des Minimierungskonzepts, welches von dem BMVEL unterstitzt
wird. Auf Vorschlag des neuen BVL sind die obersten Lebensmitteliberwachungsbehdrden
der Lander in ein dynamisches System der Minimierung einbezogen. Andere Bestandteile
des Minimierungskonzeptes bestehen darin, basierend auf den neueren Erkenntnissen um
den Acrylamid-Bildungsmechanismus, den industriellen Erzeugern und Gerateherstellern
Hinweise zu geben, wie durch Verbesserungen im Herstellungsprozess von Lebensmitteln
und bei der Auswahl, Behandlung und Zusammenstellung von Rohprodukten der Acrylamid-
gehalt gesenkt werden kann.

SchlieRlich gibt es Empfehlungen fir den Verbraucher, die Entstehung von Acrylamid in der
privaten Kiiche zu minimieren (BMVEL 2002b).

5.3.6 Risikokommunikation und Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen

Die Alarmierung aus Schweden war eine Uberraschung. Das BgVV, stellvertretend fir das
BMVEL, hat aber rasch und konsequent seine gesetzlichen Verpflichtungen zur Weiterlei-
tung der Alarm-Nachricht an die Offentlichkeit erfillt und dariiber hinaus eigene Programme
zur Evaluierung der Risiko-Befunde initiiert. Wenngleich der Ton der ersten BgVV-
Nachrichten zur schwedischen Risikobewertung eher skeptisch war, richtete sich die Kritik
hauptsachlich auf die quantitativen Risikoabschatzungswerte, die eindeutig als verfriihte
Schliisse angesehen wurden.

Insgesamt gesehen hat das BMVEL durch seine Institutionen BgVV und BVL eine effektive
und aktive Risikokommunikation betrieben. Es wurden nicht nur die gesetzlichen Verpflich-
tungen der Bereitstellung der Informationen erfiillt, sondern die Risikoinformationen wurden
aufgearbeitet, aktiv verbreitet, und es wurde auf Fragen der verschiedenen gesellschaftli-
chen Gruppen — vorwiegend der Industrie und der Verbraucherschutzverbande — eingegan-
gen.

5.3.7 Bewertung durch MUT

1. Der Acrylamid-Fall verweist auf die Notwendigkeit der Risikofriiherkennung. Denn erste
Resultate von Acrylamid in Lebensmitteln wurden in Schweden bereits im Jahr 2000 ver-
offentlicht. Eine konsequente und systematische Risikofriherkennung (APUG 2002)
hatte Acrylamid in Lebensmitteln als Problem moglicherweise noch friher erkannt und
eine vorausschauende Beschaftigung mit den vorhandenen Wissensliicken auf den Weg
gebracht.

2. Das BMVEL, vertreten durch das BgVV, ist rasch und effizient seinen gesetzlichen Ver-
pflichtungen der Weiterleitung der Risikoinformation an die Verbraucher nachgekommen.
Sukzessiv hat das BMVEL seine Risikokommunikation erweitert. Die Beteiligung der ge-
sellschaftlichen Gruppen in die Prozesse der Risikoabschatzung, Risikobewertung und
des Risikomanagements ist in Anfangen vorhanden und wird weiter ausgebaut.

3. Die Umsetzung des vom wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss der EU empfohle-
nen Minimierungskonzeptes war richtig. Es sind aber auch Vorsorge-Grenzen zu beach-
ten. Darauf weist die Warnung der WHO/FAO Konsultation hin, die feststellt, dass eine
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Minimierung der Acrylamidbelastung nur in Abwagung der Gewahrleistung der Abtdtung
von pathogenen Lebensmittelkeimen Sinn macht.

4. Die wesentlichen Probleme bestehen beim Risikomanagement, hier insbesondere bei
der Risikokommunikation. Auch wenn die Frage: ,Wie viel Pommes Frittes von Marke A
oder wieviel Kartoffelchips von Produkt B darf ich pro Tag essen?* noch nicht beantwor-
tet werden kann, so ist doch die Risikokommunikation ohne konkrete Verhaltensempfeh-
lungen fir die Verbraucherinnen und Verbraucher unvollstandig. Die Empfehlungen zu
Temperaturwahl und Wassergehalt sind ein Schritt in die richtige Richtung.

5. Die gesetzliche ,Zwickmuhle®, in der sich das BgVV befindet (gesetzliche Verpflichtung,
die Verbraucher zu informieren aber nicht Produkte oder Hersteller wirtschaftlich zu
schadigen), steht einer offenen und transparenten Risikokommunikation im Wege. Insbe-
sondere in Anbetracht der Besorgnisse der Bevolkerung ist eine solche Einschrankung
schadlich und schirt die empfundene Hilflosigkeit beim Verbraucher, die sich gegebe-
nenfalls zu einer Krise zuspitzen kann. Hier besteht Bedarf fir eine Neufassung der ge-
setzlichen Lage, evtl. einer gesetzlichen Novellierung.

6. Eine Offentlichkeitskrise konnte durch proaktive Risikokommunikation des BMVEL (bis-
lang) vermieden werden. Jedoch ist die kritische Phase noch nicht voriber (die Offent-
lichkeit ist jetzt zu dem Thema ,gepragt”) und eine Vernachlassigung der Risikokommu-
nikation oder eine Skandal-Nachricht (z. B. falsche oder gefalschte Acrylamidwerte) kann
sehr schnell die Meinungen kippen und zu einer Krisensituation flhren. Es gilt die Ein-
bindung von gesellschaftlichen Gruppen in die noch ausstehende quantitative Expositi-
onsanalyse, Risikoabschatzung und Risikobewertung zu férdern und die Erfolge oder
Misserfolge des dynamischen Minimierungskonzeptes fiir Risikomanagement zu kom-
munizieren.

5.4 Schadensauffilligkeit — Leukamiefalle an einem Industriestandort

5.4.1 Regulationskontext

In Krimmel nahe Hamburg wird ein Kernkraftwerk (Siedewasser-Reaktor) zur Strom-
erzeugung betrieben. Beim Betrieb derartiger Anlagen entstehen grof3e Mengen radioaktiver
Spaltprodukte, die wegen ihrer gesundheitsschadlichen Strahlung nur in sehr geringem Um-
fang in die Umgebung gelangen dirfen. Daher wurden fir den Betrieb solcher Anlagen und
auch fur Storfalle Grenzwerte fur das Mal} der Strahlungswirkung auf den Menschen festge-
legt.

Das Risiko kerntechnischer Anlagen ist seit langem ein kontrovers diskutiertes Thema. Es
erfahrt in der Bevdlkerung und auch in den Medien hohe Aufmerksamkeit. Blrgerinitiativen
und Umweltverbande engagieren sich gegen kerntechnische Anlagen.
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5.4.2 Gesetzliche Grundlage

Fir den Bau, die Inbetriebnahme und den Betrieb von Nuklearanlagen sind Genehmigungs-
erfordernisse und sonstige rechtliche Bindungen zu beachten. Bezuglich radioaktiver Emis-
sionen (sowohl Direktstrahlung als auch strahlende Stoffe) bestehen folgende gesetzliche
Grundlagen:

— Das Atomgesetz (AtG). Es autorisiert u. a. die Strahlenschutzverordnung und die Zustan-
digkeit der Lander fur die Atomaufsicht.

— Die Strahlenschutzverordnung (StrISchV). Sie wurde 1976 erlassen und bis 1997 mehr-
fach geandert und erganzt, 2001 wurde als Umsetzung der EURATOM-Richtlinie 96/29
eine komplette Neufassung erlassen. Beide Fassungen enthalten Expositionsgrenzwerte
fur den Normalbetrieb (StrISchV 1976-1997: §45, StriISchV 2001: §47) und fur Storfalle
(StriSchV 1976-1997: §28, StriISchV 2001: §49).

— Ein umfangreiches technisches und administratives Regelwerk.

Die StrISchV enthalt neben den konkreten Grenzwerten fir Normalbetrieb und Storfalle auch
ein allgemeines Minimierungsgebot (StriSchV 1976-1997: §28(1), StrlSchV 2001: §6).

5.4.3 Risikoabschatzung

Problemlage

Es ist bekannt, dass radioaktive Strahlung zu Erkrankungen fiihren kann. Akute Erkrankun-
gen treten erst bei sehr hohen Dosen auf, unterhalb bestimmter Schwellenwerte sind sie
praktisch ausgeschlossen. Geringere Strahlendosen kénnen mit gewisser, von der Dosis
abhangiger Wahrscheinlichkeit zur Entstehung von Krebs beitragen. Da bereits die natlrliche
Umgebung eine gewisse Strahlenexposition verursacht, ist es bei sehr kleinen Strahlendo-
sen unmadglich, durch epidemiologische Untersuchungen eine Dosis-Wirkungs-Beziehung zu
bestimmen. Experten, auch international, stimmen darin Uberein, fur solch geringe Dosen
eine lineare Dosis-Wirkungs-Beziehung anzunehmen. Diese Annahme wird durch moleku-
larbiologische, zellbiologische und tierexperimentelle Untersuchungen gestutzt (SSK, 1994).

Zum Schutz vor den Wirkungen radioaktiver Strahlung bestehen die Grenzwerte der
StrlISchV. Die Anwendung konservativer Ansatze flir die Berechnung von Ausbreitung und
Exposition und das Minimierungsgebot flihren dazu, dass die tatsachlichen Expositionen der
Bevolkerung praktisch immer weit unter den Grenzwerten und damit im Bereich der ange-
nommenen, aber nicht nachprifbaren linearen Dosis-Wirkungs-Beziehung bleibt. Die Ein-
haltung der Grenzwerte wird laufend durch routinemaflige Messungen in der Umgebung
kerntechnischer Anlagen tberwacht.

Ende der 80er / Anfang der 90er Jahre waren in der Samtgemeinde Elbmarsch (in der Nahe
des Kernkraftwerks Kriimmel) zehn Kinder und ein Jugendlicher an Leukamie erkrankt, da-
von allein sechs innerhalb von drei Jahren. Diese Haufung von Erkrankungen in einem zeit-
lich und lokal begrenzten Rahmen wird von allen Fachleuten ein ,Cluster® genannt, also eine
uberdurchschnittliche Haufung von Krankheitsfallen. Blrgerinitiativen gegen Kernenergie
brachten dieses Leukamie-Cluster mit radioaktiven Emissionen aus dem KKW Krimmel in
Verbindung.

Anfangs wurde beflirchtet, dass Emissionen unterhalb der festgelegten, Gberwachten und
eingehaltenen Grenzwerte die beobachteten Leukamiefalle verursacht hatten. Spater wurde
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vermutet, eine die Grenzwerte Uberschreitende, unzulassige Exposition habe stattgefunden,
sei aber nicht gemessen worden oder die Messwerte seien unterschlagen worden. Es geht
also um folgende Fragen:

e Ergeben sich aus dem neuesten Stand der Forschung méglicherweise wichtige Korrektu-
ren der Dosis-Wirkungs-Beziehungen flr strahlenbedingte Leukamie, die zu einer veran-
derten Bewertung der gemessenen niedrigen Expositionswerte fiihren kénnten?

e Haben Expositionen stattgefunden, die tber den durch die Uberwachung festgestellten
Werten liegen?

Zustandige Institution

Fir die Risikoabschatzung ionisierender Strahlung ist die Strahlenschutzkommission (SSK)
zustandig. Sie besteht aus unabhangigen Wissenschaftlern, die vom Bundesministerium fir
Umwelt berufen werden. Die SSK berat das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit (BMU) in allen Angelegenheiten des Schutzes vor ionisierenden und
nichtionisierenden Strahlen. Zur Bearbeitung von aktuellen Fragen kénnen ad hoc-Arbeits-
gruppen eingesetzt werden, die der Kommission bzw. den Ausschiissen zuarbeiten und
Stellungnahmen und Empfehlungen vorbereiten. Die Arbeitsgruppen kénnen im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium Sachverstandige zu den Beratungen hinzuziehen.

Aufgrund der betrachtlichen offentlichen Aufmerksamkeit auf die Leukadmiefalle haben so-
wohl der Bund (BMU) als auch das Ministerium flir Finanzen und Energie (MFE) des Landes
Schleswig-Holstein sowie das Land Niedersachsen Studien in Auftrag gegeben.

Verfahren

Im Auftrag des Landes Schleswig-Holstein wurde vom Bremer Institut flr Praventionsfor-
schung und Sozialmedizin (BIPS) die Retrospektive Inzidenzstudie Elbmarsch durchgefihrt
(Hoffmann und Greiser, 1995). Diese Studie hat selbst Daten erhoben. Die Studie weist aus-
drticklich darauf hin, dass »diese Art von Studien fir den Nachweis eines kausalen Zusam-
menhangs methodisch ungeeignet« seien.

Auf S. 1-2 heildt es:

»Bedingt durch den zeitlich und raumlich scharfen Inzidenzanstieg wurde das Cluster Elbmarsch
schon friih von Experten und auch von den zustéandigen Behdrden als auffallig und untersuchungsbe-
dirftig eingestuft. In geeigneten Messprogrammen sollten mégliche Ursachen ermittelt werden, um ein
gezieltes Eingreifen zu ermdglichen und dadurch das Auftreten weiterer Falle moglichst zu verhiten.

Hierbei konnte konzeptionell und auch personell auf die bereits bestehende Expertenkommission zur
Untersuchung der Kinderkrebsfalle im niedersachsischen Sittensen® zuruckgegriffen werden. [...]

In der Elbmarsch wurden ab Anfang 1991 sowohl von der niedersachsischen Expertenkommission,
als auch von einer zweiten, 1993 zusatzlich von Schleswig-Holstein einberufenen Kommission zahl-
reiche Messprogramme und Untersuchungen durchgefiihrt.«

Die Schleswig-Holsteinische Leukamiekommission hat die Ergebnisse der Inzidenzstudie
kommentiert: »Die Kommission sei zu dem Ergebnis gekommen, dass die Studie nicht die

® In der naheren Umgebung von Sittensen gibt es keine kerntechnischen Anlagen.
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Intention und die Mdglichkeit hatte, erhéhte Leukamieraten oder das Fehlen méglicher ge-
sundheitlicher Risiken, die durch das Kernkraftwerk Krimmel verursacht werden konnten, zu
beweisen.« (Landesregierung Schleswig-Holstein, Presseerklarung vom 16.9.1994) Die
Schleswig-Holsteinische Leukamiekommission hat aufgrund der Ergebnisse der Inzidenzstu-
die eine Fall-Kontroll-Studie empfohlen (Libecker Nachrichten, 17.9.1994; Kieler Nachrich-
ten, 24.9.1994).

Die Fallkontrollstudie zu den Ursachen von Leukamie bei Kindern in Niedersachsen (Ka-
letsch et al. 1995) wurde vom Land Niedersachsen geférdert und basiert auf Daten, die vom
Deutschen Kinderkrebsregister selbst erhoben wurden (unabhangig von den Daten der Inzi-
denzstudie). Sie erwahnt, die Ergebnisse der Inzidenzstudie »regten die 6ffentliche Diskus-
sion weiter an«.

Das Krebsregister hatte in einer ersten explorativen Studie (Michaelis et al. 1992) die Inzi-
denz von Krebserkrankungen bei Kindern in der Nahe von 20 westdeutschen kerntechni-
schen Anlagen der Erkrankungsrate aller Kinder in Westdeutschland sowie der Inzidenz in
ausgewahlten Vergleichsregionen untersucht. Angesichts offener Fragen der ersten Studie
und im Hinblick auf eine seit 1990 beobachtete, ungewoéhnliche Haufung von Leukamieer-
krankungen bei Kindern in der Nahe des Kernkraftwerks Krimmel, wurde deshalb die Fall-
Kontroll-Studie durchgefihrt (Kaletsch et al. 1997).

Im Jahr 1996 haben die Landesregierungen von Schleswig-Holstein und Niedersachsen eine
weitere Studie in Auftrag gegeben. Auftragnehmer war das Bremer Institut fir Praventions-
forschung und Sozialmedizin (BIPS), das bereits 1994 eine epidemiologische Studie erstellt
hatte. Schleswig-Holstein liel} dartber hinaus zum einen Untersuchungen auf Chromoso-
menschaden und zum anderen eine mdgliche radioaktive Belastung im Umfeld von KKW
durch Bestimmung des Tritiumgehalts in Baumscheiben untersuchen.

Von der Kieler Landesregierung wurde eine ,Leukdmiekommission® eingesetzt, der sowohl
.etablierte” als auch ,kritische* Experten angehérten. Da in der Leukdmiekommission keine
Einigung erzielt werden konnte, wurde im Auftrag der Kieler Landesregierung unter Feder-
fuhrung von Dr. Stevenson ein ,Strahlenbiologisches Gutachten® erstellt.

5.4.4 Risikobewertung

Problemlage

Die Umsetzung des AtG hat zu Grenzwerten der Strahlenschutzverordnung fir den Betrieb
von Kernkraftwerken gefihrt. Gesetzgeber und Behoérden sind grundsatzlich der Ansicht,
dass bei Einhaltung der Grenzwerte kein unzuléssiges Risiko besteht.

Die Diskussion, ob der Betrieb von kerntechnischen Anlagen zu einem erhéhten Krebsrisiko
fuhrt, insbesondere fur die kindliche Bevolkerung in ihrer Umgebung, hat jedoch zu betracht-
lichen Unruhen gesorgt. Die Behdérden miissen daher die Frage klaren, ob die aufgetretenen
Erkrankungen durch Strahlenbelastung verursacht wurden und ob aufgrund neuer Erkennt-
nisse die bis dato geltende Risikobewertung, dass namlich durch die im Vergleich zur natr-
lichen Strahlenbelastung geringe zuséatzliche Belastung ein nur geringes zuséatzliches Er-
krankungsrisiko verursacht wird, revidiert werden muss.
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Dabei entstand ein erheblicher Handlungsdruck durch Reaktionen in der Offentlichkeit, ei-
nerseits in Form von Angsten in der Bevélkerung, andererseits durch Versuche, die bisherige
Risikoeinschatzung durch Gutachten zu widerlegen.

Zustandige Institution

Die SSK ist zwar fur das BMU das Expertengremium, das Risiken einschéatzt, bewertet und
wissenschaftlich begriindete Empfehlungen gibt. Und das BfS erarbeitet ebenfalls fachlich-
wissenschaftliche Empfehlungen fur das BMU und unterstitzt es bei der Gestaltung rechtli-
cher Regelungen. Im Fall Kriimmel ist jedoch kaum noch erkennbar, wer die zustandige In-
stitution ist. Die Risikobewertung wird hier von unterschiedlichen Gremien und Institutionen
vorgenommen.

Die gegrundete Leukdmiekommission stand immer wieder vor der Aufldsung. In verschiede-
nen Presseartikeln wurde z.B. angekindigt, die Schleswig-Holsteinische Leukdmiekommis-
sion werde aufgel6st (z. B. Hamburger Abendblatt, 17.9.1994). In der Presseerklarung der
Landesregierung Schleswig-Holstein vom 16.9.1994 heilt es: »Nach Sitzungsende der
Schleswig-Holsteinischen Fachkommission werden die Beratungen in einer gemeinsamen
Sitzung mit der Niedersachsischen Expertenkommission und der Arbeitsgemeinschaft "Be-
lastungsindikatoren" des Landes Niedersachsen fortgesetzt.« Bei allen spateren Erwahnun-
gen der Leukdmie-Kommission handelt es sich demnach anscheinend um diese gemeinsa-
me Kommission.

Verfahren

Die SSK hat auch zu Leukadmie-Clustern im allgemeinen (124. Sitzung am 21.4.1994) und
speziell dem Cluster in der Samtgemeinde Elbmarsch (115. Sitzung am 25.1.1993) Stellung
genommen.

In den Kommissionen konnte in wesentlichen Fragen keine Einigung erzielt werden. Viel-
mehr warfen sich Befurworter und Gegner unwissenschaftliches Vorgehen und Manipulation
von Daten vor. »,Wegen der kontraren Einstellung zur Atomenergie paralysiert man sich in
der Kommissions-Arbeit regelrecht®, formuliert ein Mitglied.« (LUbecker Nachrichten,
17.9.1994)

Den Kernenergiegegnern (insbesondere Frau Prof. Schmitz-Feuerhake) wird vorgeworfen,
eine zuvor akzeptierte wissenschaftliche Vorgehensweise im Nachhinein in Frage zu stellen,
wenn die erzielten Ergebnisse nicht ihren Erwartungen entsprachen (lrion, 1994, im
Deutschlandradio). In der gleichen Sendung fordert Prof. Aurand: »Die Wissenschaft braucht
ein Instrument, um Unredlichkeiten in den Wissenschaften auch anzugehen. Wir haben kei-
nerlei Mdglichkeit, unseridse und unredliche Wissenschaftler zur Rechenschaft zu ziehen.
Jeder andere Berufsstand hat sein Ehrengericht [...]« Irion weiter: »Diesen Missbrauch gilt es
abzustellen; was Prof. Schmitz-Feuerhake in Radiobiologie ist, das ist Prof. Ottmar Wasser-
mann in der Toxikologie. Die Deutsche Gesellschaft flir Pharmakologie und Toxikologie sah
sich in diesen Tagen gezwungen, auf Distanz zu gehen. Zitat: "Die Beratungskommission
Toxikologie der DGPT musste wiederholt feststellen, dass Herr Prof. Wassermann Behaup-
tungen verbreitet, die mit der wissenschaftlichen Erkenntnis und mit der Bewertung durch
sachkundige nationale und internationale Gremien nicht Ubereinstimmen. [...] Herr Prof.
Wassermann entzieht sich weitgehend der sachlichen Auseinandersetzung und diffamiert
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statt dessen Fachleute in der Offentlichkeit u.a. als kriminell, Ldgner, verantwortungs- und
gewissenlos, gemeingefahrlich. [...]"«
Die (Kernenergie-) Gegner sahen das anders. Aus ihrer Sicht sind die ,sachkundigen natio-

nalen und internationale Gremien® mit Experten besetzt, die einseitig fir die Industrie Partei
ergreifen.

5.4.5 Risikomanagement

Problemlage

Das Risikomanagement steht in diesem Fall formal gesehen vor den Aufgaben, zu prifen,
ob der Grenzwert der Strahlenschutzverordnung eingehalten wurde. AuRerdem ist zu prifen,
ob dieser Grenzwert weiterhin angemessen ist oder auf Grund neuer Erkenntnisse ggf. revi-
diert werden muss.

Da hier mit der unbefriedigend erklarbaren Erkrankung von Kindern ein besonders sensitiver
Fall vorliegt, sollte das Risikomanagement auch explizit die Anliegen der Bevdlkerung auf-
greifen, den Dialog zwischen Fachleuten und gesellschaftlich relevanten Gruppen férdern,
sowie durch fachubergreifende Diskussionsforen zur Meinungs- und Konsensbildung in der
Gesellschaft beitragen.

Zustandige Institution

Die Prifung der Standardeinhaltung obliegt den Landesbehdrden. Fir die Prifung der An-
gemessenheit des Standards ist das BMU zustandig, das sich von der SSK und vom BfS
beraten und unterstiitzen Iasst. Insbesondere das BfS versteht sich als Institution, die oben-
genannten gesellschaftlichen Aspekte aufzugreifen. Da der wissenschaftliche Streit und die
offentliche Auseinandersetzung sich zuspitzten, war es kein Wunder, dass dann auch die
Gerichte bemuht wurden:

»Zwar hat das Bundesverfassungsgericht schon im Kalkar-Beschluss® darauf hingewiesen, dass die
Behorde bei der Uberpriifung, ob die unternommenen VorsorgemafRnahmen den aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik widerspiegeln, nicht nur den fihrenden Wissenschaftlern und damit der
vorherrschenden Meinung Gehor schenken dirfe, sondern gerade auch beachtliche Gegenstimmen
bericksichtigen musse, sofern es sich dabei nicht um véllig unbedeutende Meinungen handelt. Den-
noch sieht das OVG Schleswig7 die warnenden Expertenmeinungen im Fall Krimmel als vereinzelte
Bewertungen an, die nicht ausreichten, das Schutzkonzept der StrlISchV in Frage zu stellen; denn
jedenfalls seien diese Auffassungen von der Behoérde ,weder auBer Acht gelassen noch in unvertret-
barer Weise fehlgewichtet, und damit berticksichtigt worden.« Das Bundesverwaltungsgericht habe
das Urteil des OVG bestatigt und festgestellt, »Es kdnne namlich nicht darum gehen, einen bestimm-
ten Stand der Wissenschaft gerichtlich festzustellen; dies sei gerade nach § 12 I 1 Nr. 2 AtG Aufgabe
des Verordnungsgebers. [...] sonst wirde die politische Verantwortung fur die Risikoermittlung und
-bewertung unzulassigerweise von der Exekutive auf die Gerichte verlagert8.<< (Stier & Spreen, 2000)

® BVerfG, Beschluss vom 8.8.1978
"OVG Schleswig, Urteil vom 29.10.1997
8 BVerwG, Beschluss vom 16.2.1998
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Verfahren

Im Fall Krimmel bestand das Risikomanagement im wesentlichen aus der Initiierung und
Bewertung von Forschung. Daneben erfolgte eine Uberwachung der tatsachlichen Emissio-
nen und Immissionen nach Prinzipien, die von den Bundesbehérden festgelegt wurden. Die
Einhaltung der Grenzwerte wird durch Messungen des Betreibers und parallel dazu der zu-
standigen Aufsichtsbehérde (durchgefiihrt durch das Niedersachsische Landesamt fir Oko-
logie und das Landesamt flir Natur und Umwelt Schleswig-Holstein) Gberwacht. Die Bundes-
behdrden fuhrten in regelmafigen Abstanden Vergleichsmessungen durch.

5.4.6 Risikokommunikation und Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen

Die Risikokommunikation auf diesem Gebiet scheint gepragt zu sein von gegenseitigem
Misstrauen zwischen Behdérden und Anlagenbetreiber einerseits und den Kernenergiekriti-
kern andererseits. Das Trauerspiel der Risikokommunikation sollen zwei Beispiele verdeutli-
chen;

"Meine Studie kann nicht als Beweis daflr zitiert werden, dal® Kernkraftwerke gesundheitlich unbe-
denklich sind. Sie kann aber auch nicht als Beleg fiir das Gegenteil verwendet werden. Beides ist in
der Vergangenheit von interessierter Seite versucht worden" (Michaelis)

"Viel Wirbel in den Medien verursachte erneut die Bremer Medizinphysikerin Prof. Inge Schmitz-
Feuerhake, die seit 1991 das Kernkraftwerk Krimmel beschuldigt, fir die Haufung von Leukamie-
Erkrankungen bei Kindern in der Samtgemeinde Elbmarsch auf der anderen Seite der Elbe verant-
wortlich zu sein. Dieses Mal hatte sie im Auftrag der "Blrgerinitiative gegen Leukamie in der Elb-
marsch" auf Dachbdden von Hausern im Umkreis des Kernkraftwerks Staubproben eingesammelt. Sie
entdeckte darin angeblich ungewdhnlich hohe Konzentrationen von Americium 241, die "eine eindeu-
tige Kontamination der Samtgemeinde Elbmarsch mit Reaktorplutonium" belegen wirden. Im Unter-
schied zu Teilen der Medien und der Umweltszene reagierten Fachleute und Behdrden von Anfang an
mit deutlicher Skepsis, da bisher alle diesbezlglichen Untersuchungen von Prof. Schmitz-Feuerhake
unter gravierenden wissenschaftlichen Mangeln litten." (Quelle: http://buerger.metropolis.de/udo_
leuschner/energie-chronik/chframe.htm).

Eine Beteiligung ,kritischer gesellschaftlicher Gruppen hat insofern stattgefunden als die
Behorde die Beflurchtungen aufgegriffen und zusatzliche Untersuchungen durchgefuhrt hat,
die Kritiker in der Leukamiekommission vertreten waren sowie Kritiker bei der Erstellung des
Strahlenbiologischen Gutachtens beteiligt waren. Laut der Stellungnahme des MFE zum
Strahlenbiologisches Gutachten (2002) wird die Angemessenheit der Grenzwerte der
StrISchV von keinem Kommissionsmitglied ernsthaft bezweifelt. Laut dieser Stellungnahme
»hatte die Strahlendosis fiir jedes einzelne Kind in der GréRenordnung von annahernd 100
mSyv liegen missen. Das tatsachliche Auftreten derartig hoher Individualdosen ist auch in der
Leukdmiekommission nie ernsthaft in Betracht gezogen worden. «

Im Hauptgutachten (Strahlenbiologisches Gutachten: Dr. Stevenson,2002) werden jedoch
sowohl Grenzwerte als auch Uberwachungspraxis in Frage gestellt. Hauptsachliche Vor-
wirfe sind:

»Die Aufsichtsbehdrde ist der Ansicht, da} die genehmigten Emissionen fir das KKK lediglich 1/10
des Expositionsgrenzwertes fir die Bevolkerung darstelle und daf® die Jahresemissionen etwa 1% des
genehmigten Wertes betrligen. Es wiirde Emissionen von mindestens drei GréRenordnungen dariiber
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bedurfen, um den Expositionsgrenzwert der StriSchV zu Gberschreiten®’. Es wurde bereits darauf
hingewiesen, dal allein Fehler in der Dosisermittlung in den AVV® aufgrund der meteorologischen
Unsicherheiten und der Unsicherheiten der Dosisfaktoren nach Inkorporation von Radionukliden ohne
weiteres Unterschatzungen bis zu drei Groflenordnungen bedeuten kann. Ein Schwachpunkt des
Uberwachungssystems liegt in der mangelnden nuklidspezifischen Uberwachung von Alphastrahlern,
die in Kernreaktoren als langlebige Aktiniden (insbesondere Plutonium-239) in grolen Mengen vor-
kommen. Die allgemeine Uberwachungsmessung ist im Hinblick auf Alphastrahler deshalb unzurei-
chend, weil dabei nicht gegen die natirlich vorkommende alphaaussendende Radioaktivitat diskrimi-
niert werden kann. Die Alphastrahler bergen noch ungeldste Probleme der Dosimetrie und sind ein
aktuelles Forschungsfeld der Strahlenbiologie. Eine Kontrolle der Einhaltung der betrieblichen Vor-
schriften ist grundsatzlich der erste Schritt zur Untersuchung einer moglichen Strahlenbedingtheit der
kindlichen Leukamien (evtl. zur Entlastung der Betreiber). Selbst wenn jedoch diese Einhaltung - ent-
gegen den Feststellungen der von hier beteiligten Gutachtern - bestatigt werden kénnte, mifte auf-
grund der angegebenen Unsicherheiten festgestellt werden, dal} die Bevolkerungsdosis durch den
Betrieb des KKK, wie auch in anderen Fallen nicht verlal3lich angegeben werden kann. Fir eine Ab-
schatzung der maximal moglichen Exposition miif3te ein neues Gutachten unter Berlicksichtigung der
Vertrauensbereiche der eingehenden Parameter angefertigt werden.« (S. 68)

»Die Annahme, dal} die zelluldren Bereiche in einem Organ nach Inkorporation von Radionukliden
gleichmaRig bestrahlt werden, ist falsch, da sie (a) die Biokinetik einzelner Radionuklide und (b) die
eigentliche Biophysik der Energiedeposition in Geweben aulRer acht |aRt. Die Bedeutung dieser Fehler
ist besonders ausschlaggebend in Bezug auf Alphastrahler sowie auf Niedrigenergie-Betastrahler,
speziell diejenigen, die Auger-Elektronen ausstrahlen. Die Unterschatzung der Dosis in den Zielzellen
kann bis zu zwei GréRenordnungen betragen (siehe oben) und die Risikoabschatzung entsprechend
verfalschen. Die derzeit angewandten Berechnungsmethoden bediirfen einer Verbesserung auf
Grundlage der Mikrodosimetrie. Leukdmien und andere kindliche Neoplasien mussen auch schwer-
wiegenden Vernachlassigungen in der Methodik der Risikoabschatzung angelastet werden. Es ist
hdéchste Zeit, da® hier entscheidende Verbesserungen vorgenommen werden.« (S. 70)

Zum Thema Risikokommunikation heif3t es im Gutachten:

»Emotionsfreie Diskussionen zwischen den informierten Einwohnern der betroffenen Region, dem
Betreiber des KKK und der Aufsichtsbehérde werden aufgrund von Haftungssorgen der Betreiber,
Sorge vor Verletzungen der Aufsichtspflicht seitens der Behérde und der Tatsache, da® die Bl mit
Initiativlern diverser Motivationen durchsetzt sind, erschwert. Von der Bundesbehoérde fiir Reaktorsi-
cherheit und der Strahlenschutzkommission ist keinerlei Unterstitzung zugesichert worden. Diese
Haltung der Nichtunterstiitzung kann nur aufgrund der Tatsache verstanden werden, dal} beide als
“geistige Vater” fir die inhaltliche Konzeption der StriISchV und anderer Aufsichtsbestimmungen ver-
antwortlich sind.« (S. 72)

Bewertung durch MUT

1. Die hier diskutierte Situation in der Umgebung des Kernkraftwerks Kriimmel ist durch das
Auftreten einer Krankheitsart gekennzeichnet, die im Prinzip durch radioaktive Strahlung
verursacht werden kann, fiir deren Auftreten aber die amtlich gemessenen Freisetzungen
radioaktiver Stoffe nicht ausreichen - jedenfalls nicht nach den zur Regulierung verwen-
deten Dosis-Wirkungs-Beziehungen.

2. Dementsprechend sind zwei Argumentationslinien festzustellen: Wenn die Leukamiefalle
durch Radioaktivitdt verursacht wéaren, hatte man eine erheblich erhohte Radioaktivitat
messen missen (wobei man die vorgeschriebenen Messungen und die etablierte Dosis-
Wirkungs-Beziehung zu Grunde legt); solch hohe Werte wurden nicht gemessen; also

@7 Schreiben des MFE (Abteilung fiir Reaktorsicherheit) an den Vorsitzenden der Fachkommission
Leukamie des Landes S.-H Prof. Dr. O. Wassermann vom 19.01.1996.

® AVV: Allgemeine Verwaltungsvorschrift zu § 45 Strahlenschutzverordnung: Ermittlung der Strahlen-
exposition durch die Ableitung radioaktiver Stoffe aus kerntechnischen Anlagen oder Einrichtungen
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sind die Leukamiefalle nicht durch Radioaktivitat verursacht worden. Die andere Argu-
mentationslinie lautet dagegen: In der Nahe des KKW Krimmel hat es eine Haufung von
Leukamiefallen gegeben; also ist das KKW daran schuld; also sind entweder die Grenz-
werte nicht angemessen oder es hat eine nicht in den amtlichen Messergebnissen ent-
haltene Freisetzung stattgefunden.

3. Hinsichtlich der Bewertung der epidemiologischen Daten (erhoben durch das Deutsche
Kinderkrebsregister) werfen sich beide Parteien gegenseitig vor, die Daten so zusam-
menzufassen und auszuwahlen, dass die Ergebnisse die jeweilige Meinung bestatigen.

4. Nur entsprechende Experten kénnen aufgrund der epidemiologischen Daten und der
vorliegenden Veroffentlichungen beurteilen, welche Messwerte und welche Aussagen
verlasslich sind und welche nicht. Ein Erkenntnisfortschritt ist in solchen Fallen nur durch
geeignete Verfahren zur Evidenzbeurteilung zu erreichen.

5. In der Bevolkerung besteht teilweise ein Mangel an Kenntnis tber und ein Mangel an
Vertrauen in wissenschaftliche Vorgehensweisen. Die Ursachen fir diesen Vertrauens-
verlust sind vielfaltig und kénnen hier nicht erértert werden. Es ergibt sich aber daraus
die grundsatzliche Frage, ob die Politik sich im Zweifelsfall fir eine wissenschaftlich be-
grindete Meinung von Experten oder fiir eine auf Nichtbeachtung wissenschaftlicher
Vorgehensweise basierende Meinung einer Bevolkerungsminderheit oder sogar Mehrheit
entscheiden soll, wenn diese beiden Seiten in einem nichtldsbaren Widerspruch stehen.

5.5 Schadensfall — Der Fall Lipobay

5.4.1 Regulationskontext

Lipobay, auch unter dem Namen Baycol bekannt, war ein Arzneimittel fur die Senkung des
Cholesterin Blutspiegels und wurde bis August 2001 als das Erfolgsprodukt der Bayer AG flr
die Behandlung von Herzinfarkt-Risiko-Patienten weltweit mehrere millionenfach verschrie-
ben.

Durch eine unglickliche Konstellation von verspateten gesundheitlichen Erkenntnissen und
medizinischen Versaumnissen musste Lipobay vom Hersteller zurtickgezogen werden. Doch
nicht zeitig genug, um zirka 1000 Falle von Rhabdomyolyse, davon zirka 50 todliche Falle,
eine verheerende Finanzkrise fir den Hersteller sowie eine Vertrauenskrise fir die Regulati-
ons- und Uberwachungsbehérden zu vermeiden.

Der Wirkstoff in den Medikamenten Lipobay/Zenas/Baycol ist Cerivastatin. Cervistatin gehért
zu der Statine-Klasse von Cholesterinsenkern. Dazu zahlen auch Lipitor (Pfister), Lescol
(Novartis), Mevacor (Merck), Mevalotin (Sankyo), Pravachol (Bristol-Myers Squibb) und Zo-
cor (Merck). Diese Statine werden Herzinfarkt-Risiko-Patienten verschrieben, um als Maf-
nahme zur Cholesterinsenkung den Patienten vor einem sicheren Herzinfarkt und wahr-
scheinlichen Todesfall zu schiitzen. Dementsprechend sind die sehr selten auftretenden Ne-
beneffekte der Rhabdomyolyse — ein rapider Abbau von Muskelzellen, dessen Abbaupro-
dukte ins Blut gelangen und Nieren- und andere Organschaden mit méglichen tédlichen
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Auswirkungen hervorrufen — ein geringes, aber bekanntes Risiko. Das Risiko wird drastisch
erhoht, wenn gleichzeitig andere Cholesterinsenker der Fibrin-Klasse, z.B. Gemfibrozil, ein-
genommen werden. Diese Kontraindikation fir eine Kombinationstherapie ist bereits 1997
bei dem Zulassungsverfahren fur den europaischen Markt von Seiten des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) angesprochen worden. Dennoch wurde aufgrund
der hohen Wirksamkeit und des hohen Nutzens des Arzneimittels eine Zulassung von Seiten
des BfArM empfohlen.

Erst seit Anfang 2001 wurden aufkommende Bedenken bezlglich des Risiko-Nutzen-Profils
von Lipobay im Vergleich zu anderen Statinen durch die Bayer AG und die zustandigen Be-
hoérden insbesondere bei einer kontraindizierten Kombinationstherapie geaufiert. Daraufhin
wurden sukzessiv die Hinweise und Warnungen fiir eine Kombinationstherapie mit Gem-
fibrozil verscharft.

5.4.2 Gesetzliche Grundlage

Zustandigkeiten der gesetzlichen Regelung flr Arzneimittel sind in Deutschland und Europa
eindeutig geregelt und gesetzlich festgelegt.

In Deutschland sind auf dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit drei Bundesoberbehoérden

tatig:

- Das Paul-Ehrlich-Institut: zustandig fir Sera, Impfstoffe, Testallergene, Testsera, Testan-
tigene und Blutprodukte.

- Das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
(BGVV), zustandig fur Tierarzneimittel. Diese Aufgaben des BgVV sind zum Teil durch
das neu eingerichtete Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) tibernommen worden.

- Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), zustandig fir sonstige
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Arzneimittel dirfen in der Bundesrepublik Deutschland nur in den Verkehr gebracht werden,
nachdem sie durch die zustandige Bundesoberbehdrde gemal § 21 Absatz 1 Arzneimittel-
gesetz (AMG) zugelassen wurden oder sie gemall § 38 Absatz 1 AMG registriert worden
sind. Fur die Zulassung mussen die pharmazeutische Qualitat, die Wirksamkeit und die Un-
bedenklichkeit vom pharmazeutischen Unternehmer belegt werden. Fehlt dieser Nachweis,
so versagt das BfArM die Zulassung. Nach Ablauf von funf Jahren mul} die Zulassung fur ein
Fertigarzneimittel durch das BfArM verlangert werden. Dies setzt voraus, dass der pharma-
zeutische Unternehmer seinen Verlangerungsantrag fristgerecht stellt und diesem nach er-
neuter Uberpriifung stattgegeben wird.

Neben den nationalen Zulassungsverfahren in Deutschland wurden durch Verordnungen und
Richtlinien der Europaischen Kommission zwei weitere Zulassungsverfahren fur Arzneimittel
geschaffen, das zentrale und das dezentrale Zulassungsverfahren. Das zentrale Zulas-
sungsverfahren wird von der European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (E-
MEA) in London durchgefiihrt, die Zulassung selbst von der Kommission in Brissel erteilt.
An der Prufung der eingereichten Unterlagen sind die Wissenschaftler des BfArM ebenso
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wie die der anderen Zulassungsbehoérden der Mitgliedsstaaten der Europaischen Union be-
teiligt.

Bei dem dezentralen Zulassungsverfahren handelt es sich um ein gegenseitiges Anerken-
nungsverfahren. Eine bereits in einem anderen Mitgliedsstaat der Europaischen Union er-
teilte Zulassung muf} innerhalb von 90 Tagen von den Zulassungsbehérden anderer Mit-
gliedsstaaten anerkannt werden, wenn nicht schwerwiegende Griinde dagegen sprechen.

5.4.3 Risikoabschatzung

Problemlage

In der Entwicklungsphase geschieht die Risikoabschatzung fir ein Arzneimittel hauptsachlich
durch den pharmazeutischen Hersteller. Die Arzneimittelzulassungsbehorden begutachten
und kontrollieren jedoch im Rahmen der Marktzulassung, inwieweit die Phasen 1 bis 3 (und
Phase 4: die Anwendungsbeobachtung) der klinischen Entwicklung ausreichend erfullt wur-
den. Wahrend in den ersten beiden Phasen vorwiegend Tierversuche durchgeflihrt werden,
ist fir Phase 3 eine kontrollierte, experimentelle Humanuntersuchung bei Testpatienten vor-
geschrieben.

Zustandige Institution

Die zustandige Institution fir die Risikoabschatzung ist der pharmazeutische Unternehmer,
d.h. bei Lipobay die Bayer AG. Die Risikoabschatzung wird durch die Zulassungsbehérde
uberprift. Im vorliegenden Fall war das die Medicines Control Agency (MCA) in England.

Weiterfihrende Risikoabschatzungen werden wahrend der Anwendung des Arzneimittels
sowohl vom pharmazeutischen Hersteller als auch von den landerspezifischen Zulassungs-
und Uberwachungsbehdrden durchgefiihrt. In Deutschland ist dafiir das BfArM zustandig.

Verfahren

Wie oben beschrieben, werden wahrend der klinischen Entwicklung Risikoabschatzungen
durchgefuhrt, die dann in Phase 3 und spéater auch in Phase 4 (Anwendungsbeobachtung)
am Menschen Uberprift werden.

Im Fall von Lipobay/Baycol dauerte die klinische Entwicklung von Ende 1989 bis 1998, wobei
die Phase 3 essentiell zum Zeitpunkt des Antrages fir Marktzulassung im Juni 1996 abge-
schlossen war. Die Risikoabschatzung des in Lipobay/Baycol enthaltenen Wirkstoffs Ceri-
vastatin ergab, dass aus medizinischer Sicht die Risiken fiir unerwiinschte Wirkungen (Ne-
benwirkungen) bei bestimmungsgemalem Gebrauch gering sind.

Lipobay verursachte nur gelegentlich (in zirka 1 von 100 Patienten) leichte und vortberge-
hende Bauchschmerzen (Abdominalschmerzen), Kopfschmerzen, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie), Durchfall (Diarrhoe), Kraftlosigkeit (Asthenie), Mus-
kelschmerzen (Myalgien), Ubelkeit, sowie Hautausschlage.

In seltenen Fallen (weniger als 1 von 100 Patienten) wurden Arm- und Beinschmerzen, Ge-
lenkschmerzen (Arthralgie), Muskelschwache (Myasthenie), Schlaflosigkeit, Taubheitsge-
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fuhle sowie ein Kribbeln der Haut (Parasthesien), Schwindel (Vertigo) und Sehstérungen
beobachtet.

Bei Einzelfallen (einzelne Testpatienten) wurde eine Auflésung von Muskelfasern (Rhabdo-
myolyse) mit nachfolgendem Nierenversagen beobachtet. Des weiteren wurden Entziindun-
gen der Leber (Hepatitis) bzw. der Muskeln (Myositis) sowie Angioddeme beobachtet.

Obwohl nur in Einzelfallen schwerere Auswirkungen festgestellt wurden, ist es doch bemer-
kenswert, dass das Risiko fiir Rhabdomyolyse durchaus bekannt war, denn bei etwa 2 von
100 Patienten wurde ein klinisch relevanter Anstieg der Serum-Creatininphosphokinase
(CPK) beobachtet. Die CPK ist ein Muskelenzym, das bei Muskelschadigungen in erhdhter
Konzentration in der Blutbahn nachweisbar ist. Die Bayer AG machte deshalb darauf auf-
merksam, dass die CPK-Werte regelmafig zu kontrollieren sind. Bei deutlich erhéhten CPK-
Werten (mehr als 10-fach) sollte Lipobay abgesetzt werden.

Die Wechselwirkung mit Gemfibrozil, einem weiteren Cholesterinsenker, erhdhte das Risiko
fur Rhabdomyolyse drastisch. Der Bayer AG, sowie der MCA und auch dem BfArM, war das
erhdhte Risiko durch diese Wechselwirkung bei der Marktzulassung bekannt. Im Beipack-
zettel wurden die verschreibenden Arzte und die Patienten auf die Kontraindikation hinge-
wiesen und Uber das Risiko einer Kombinationstherapie informiert.

5.4.4 Risikobewertung

Problemlage

Das Risiko von Lipobay wurde wahrend der klinischen Entwicklung als gering eingeschatzt.
Das Risiko der Rhabdomyolyse war bekannt, sowohl bei Mono-Therapien, aber auch bei der
Kombinationstherapie mit Gemfibrozil. Dennoch wurde der Nutzen flir die Herzinfarkt-Risiko-
Patienten als sehr hoch eingeschatzt.

Im Verlauf der ersten Monate des Jahres 2001 beobachtete die Bayer AG eine rapide An-
haufung von schweren Nebenwirkungen, insbesondere von Rhabdomyolyse. Diese Erkran-
kung wurde bei Lipobay/Baycol, insbesondere in Kombination mit Gemfibrozil, haufiger be-
richtet als bei anderen Statinen. Die vergleichende Risikobewertung veranlasste die Bayer
AG im August 2001, das Medikament freiwillig vom Markt zu nehmen.

Zustandige Institution

Die Bayer AG, die Zulassungsbehérde MCA und das BfArM sind fir die Risikobewertung
zustandig.

Verfahren

Die Zulassungsbehorde untersucht die vom Hersteller erbrachten Risikoabschatzungen und
Risiko-Nutzen-Abschatzungen im Rahmen der Zulassungsverfahren und erstellt eine Risiko-
bewertung.

Diese Risikobewertung soll wahrend der Phase 4 der klinischen Entwicklung, der Anwen-
dungsbeobachtung, kontinuierlich Gberprift werden. Hierfur werden Spontanberichte von der
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zustandigen Zulassungs- und Uberwachungsbehérde gesammelt und bewertet. Zusammen
mit dem pharmazeutischen Hersteller werden die Spontanberichte analysiert und Sicher-
heitsprofile (Risikoprofile) erstellt oder erganzt. Im Fall von Lipobay/Baycol wurden auch ver-
gleichende Analysen der Sicherheitsprofile und Risiko-Nutzen Abschatzungen mit anderen
Statinen durchgefihrt, um zu einer vergleichenden Risikobewertung zu gelangen.

5.4.5 Risikomanagement

Problemlage

Nachdem Ubliche MaRnahmen des Risikomanagements — Beipackzettel-Warnungen, Hin-
weise, und Empfehlungen an Arzte und Patienten — nicht die gewiinschte Patientensicherheit
gewabhrleisteten, beschloss die Bayer AG einen freiwilligen Vermarktungsstopp von Lipo-
bay/Baycol™.

Es gab aber jedoch massive Kritik an der Kommunikationspolitik. Diese richtete sich nicht
nur an die Bayer AG, sondern auch an die Zulassungsbehdrden, die sich wiederum kritisch
Uber die Informationspolitik der Bayer AG &uRerten. Letzteres war, insbesondere in
Deutschland, eher eine Schutzreaktion auf die Kritik, dass die Zulassungs- und Uberwa-
chungsbehdrde BfArM nicht zeitig reagiert habe. Denn das Risikomanagement von Arznei-
mitteln ist Aufgabe des BfArM und gesetzlich durch den Stufenplan geregelt.

Zustandige Institution

Die Zulassungs- und Uberwachungsbehérden - in Deutschland das BfArM - sowie die Bayer
AG als pharmazeutischer Hersteller sind zusammen mit anderen Institutionen und Organisa-
tionen als ,Stufenplanbeteiligte” zusténdig fir das Risikomanagement.

Verfahren

Risikomanagement von Arzneimitteln findet in verschiedenen Phasen der klinischen Ent-
wicklung und Vermarktung statt. Wahrend der Phase 3, d.h. vor der Marktzulassung, werden
die Testpatienten auf Wirkungen und Nebenwirkungen des Medikaments Gberwacht. Im Fall
Lipobay/Baycol stellte sich bereits hier heraus, dass der Serum-CPK Wert im Blut regelma-
Rig zu kontrollieren ist und das Praparat bei deutlicher Erhéhung abzusetzen ist. Dies wurde
auch als Empfehlung an die behandelnden Arzte weitergeleitet.

Auch die im Beipackzettel des Medikaments gegebenen Informationen sind Teil des Risiko-
managements und werden wahrend des Zulassungsverfahrens durch die Zulassungsbehor-
de auf ihre Aussagekraft hin Gberpruift.

Weiterfuihrende klinische Untersuchungen, sowie Analysen der gesammelten und registrier-
ten Spontanmeldungen Uber Nebenwirkungen wahrend der klinischen Phase 4 — Anwen-
dungsbeobachtung — sind Monitoring-Malinahmen des Risikomanagements. Diese Informa-

0 Ein Risikomanagement auf der Basis einer medizinischen Risiko-Nutzen-Abwagung hatte allerdings
auch zu einer anderen Entscheidung fiihren kénnen. Dementsprechend wurde die getroffene Risiko-
management-Entscheidung auch von einigen Patienten und Teilen der medizinischen Fachwelt als
verfruht kritisiert.
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tionen werden dann in dem gesetzlich geregelten Stufenplanverfahren der Gefahrenstufe |
oder Il genutzt, um weiterfihrende Ma3nahmen des Risikomanagements einzuleiten.

Ein freiwilliger Vermarktungsstopp seitens des pharmazeutischen Unternehmens stellt si-
cherlich die weitestgehende Risikomanagement-MalRnahme dar. Es kénnen aber auch ande-
re MalRnahmen ergriffen oder seitens der Zulassungs- und Uberwachungsbehérden verord-
net werden. In der Gefahrenstufe Il des Stufenplans gelten als MalRnahme der Widerruf, die
Riicknahme, das Ruhen der Zulassung, oder Auflagen. Auflagen kénnen von einer Anderung
oder Erganzung des Wortlautes der auReren Umhdillung, bis hin zur Anordnung des soforti-
gen Vollzuges der MaBnahmen des Rickrufes oder der Sicherstellung variieren. In
Deutschland werden diese Mallnahmen durch das BfArM (nach Anhérung durch den phar-
mazeutischen Unternehmer), durch die zustandigen Landesbehérden oder die oberste Bun-
desbehdrde (also das Bundesministerium fir Gesundheit) festgelegt und eingeleitet.

5.4.6 Risikokommunikation und Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen

Die Risikokommunikation bei Arzneimittelrisiken ist gewissermal3en eine Gradwanderung.
Auf der einen Seite sind pharmazeutische Unternehmen und die Zulassungs- und Uberwa-
chungsbehdrden gesetzlich verpflichtet, alle Gesundheitsrisiken offen und transparent dar-
zulegen. Da jedoch auf der anderen Seite praktisch alle hochwirksamen Medikamente auch
Nebenwirkungen haben, ist immer eine Risiko-Nutzen-Abwagung erforderlich. Eine einseiti-
ge Betonung der Risiken kann fir das Herstellerunternehmen schnell enormen finanziellen
Verlusten flhren.

Bedeutende Faktoren fiir die Krisenentwicklung im Fall Lipobay waren:

- Die Bayer AG war vermutlich bereits vor, auf jeden Fall aber nach dem Zulassungsver-
fahren Uber das Risiko der Rhabdomyolyse informiert. Dieses Wissen wurde aber in den
Verschreibungsinformationen und im Beipackzettel ,vergraben®, so die Kritiker.

- Warnungen, Hinweise, und Empfehlungen bzgl. der Wechselwirkung mit Gemfibrozil
mufBten nach der Marktzulassung aufgrund gesammelter Erkenntnisse verscharft wer-
den. Aber auch diese wurden nur in Verschreibungsinformationen und im Beipackzettel
.vergraben®.

- Trotz der Erkenntnisse Uber moglicherweise erhdhte Risiken flihrte Bayer héhere Dosie-
rungsstarken des Medikaments ein. Dies fihrte (vorwiegend in den USA) zu der Praxis,
dass — entgegen den Empfehlungen des Beipackzettels — die hdchsten Dosierungen als
Startdosis verabreicht wurden. Eine klare Risikokommunikation mit dem Ziel, dies zu
verhindern, wurde nicht durchgefiihrt. Allerdings war die Bayer AG dazu auch gesetzlich
nicht verpflichtet.

- Von der Bayer AG in Auftrag gegebene Studien zur Risiko-Nutzen-Abwagung (Risiko-
Nutzen-Profil) wurden an die zustandige Zulassungsbehérde MCA, und als ,Periodic
Safety Update Report® an das BfArM geleitet. Erste Daten standen im Februar 2001 zu
Verfligung, der Ergebnisbericht lag aber erst am 15.Juni 2001 vor.

- Die erste Information der Arzte tiber den sofortigen Vermarktungsstopp erfolgte (iber ei-
nen ,Rote-Hand-Brief“. Allerdings erst, nachdem der Aktienmarkt gemaf® KonTraG infor-
miert wurde.
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5.4.7 Bewertung durch MUT

1. Obwohl die Kombinationstherapie von Lipobay/Baycol mit Gemfibrozil kontraindiziert war,
wurde sie trotzdem weiter verschrieben. Die vom Hersteller gegebenen Empfehlungen,
Hinweise, oder gar Warnungen erwiesen sich als wenig effektiv fir die Vermeidung der
Kontraindikation. Mdglicherweise hatte eine bessere Information der praktizierenden
Arzten sowie ein aktives Monitoring der Komedikation bei der Anwendung das Ausmaf
der kontraindizierten Kombinationstherapie verringert oder wenigstens rechtzeitig erken-
nen lassen. In Deutschland wurde nach diesen Fall die Forderung nach einem Gesund-
heitspass laut, womit kontraindizierte Kombinationstherapien erst gar nicht verschrieben
werden koénnen.

2. Selbst bei Einhaltung der strengsten Regelungen und Vorschriften fir Risikoabschat-
zung, Risikobewertung und Risikomanagement im Arzneimittelbereich kann es zu Scha-
densféllen mit betrachtlichen Auswirkungen kommen. Deswegen muss gewahrleistet
sein, dass Nebenwirkungen rasch gemeldet und ausgewertet werden. Uber ein Schnell-
warnsystem ist sicher zustellen, dass alle zu beteiligenden Behdrden ohne Verzdgerung
eingebunden werden, um ein effizientes Risikomanagement umzusetzen.

3. Vergleichende Risiko-Nutzen-Analysen zwischen verschiedenen Medikamenten werden
im Arzneimittelbereich nur selten oder erst spat in der klinischen Entwicklung und Ver-
marktung durchgefuhrt. Es ware zu uUberlegen, inwieweit eine vergleichende Risiko-
Nutzen-Analyse Teil des Zulassungs- und/oder Uberwachungsverfahrens fir Medika-
mente sein sollte.

6. Vergleich der Risikoregulation Uber die Praxisbeispiele

Die wichtigsten Informationen zu den funf Beispielsfallen sind in Tabelle 6 zusammenge-
fasst. Dabei werden die Bereiche Regulationskontext, Risikoabschatzung, Risikobewertung,
Risikomanagement und Nachdrucklichkeit des Risikomanagements bewertet.

Bereits beim Regulationskontext fallen einige bemerkenswerte Unterschiede auf. Die flnf
Beispiele weisen verschiedene gesellschaftliche Aufmerksamkeitsmuster auf. Auf derzeit
permanent hohem Niveau ist die 6ffentliche Aufmerksamkeit bei EMF, das liegt vor allem an
den Aktivitdten der Burgerinitiativen und der Verbande. Im Fall des Leukdmie-Clusters um
Krimmel ist die Wahrnehmung auch hoch, aber regional deutlicher eingegrenzt. Dazu
kommt, dass in Sachen Kernkraft mit dem Ausstiegsbeschluss eine politische Lésung gefun-
den wurde. Dennoch: In der Region sind die Konflikte nach wie vor intensiv. Sowohl der Li-
pobay-Fall als auch der Acrylamid-Fall weisen darauf hin, dass rasche Risikokommunikation
(insbesondere bei Acrylamid) und das strikte Risikomanagement (Lipobay) Konfliktpotenziale
eingrenzen bzw. abbauen. Insgesamt zeigt sich fir die Standardsetzung, dass in fast allen
Fallen der Risikoregulationskontext - und hier die Aktivitdten von Initiativen - der entschei-
dende Treiber fur die Veranlassung von Risikoregulationsaktivitaten ist. Daraus folgt, dass
die Werteberlcksichtigung (Beteiligung unterschiedliche Interessen und Werthaltungen) so-
wie die Risikokommunikation von besonderer Bedeutung fiir die Risikoregulation sind.
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EMF Kernkraftwerk | Acrylamid Krimmel Lipobay
Verdacht Storfallmég- | Exposition Schadensauf- | Schadensfall
lichkeit mit Schad- falligkeit
stoff
Prasenz in den Medien Langfristig War langfristig | Kurzfristig LHot spots* War hoch
® hoch hoch hoch
S % Jetzt geringer
% = Aktivitat von Birgerinitia- | Hoch War hoch Gering Hoch -
o . "
ox tiven und Verbanden
14 Besorgnis in der Gesamt- | MaRig bis Noch hoch ? Regional sehr | War hoch
bevélkerung mittel hoch
Gefahrenidentifikation Kontrovers Unkontrovers | Unkontrovers, |- Unkontrovers
2 Hazard
3
N
8 Dosis-Wirkungs- Kontrovers Unkontrovers | Unklar Kontrovers Unkontrovers
] Abschatzung im Hochdosis-
C bereich
;_2 Abschétzung kritischer Unklar Kontrovers Unklar Kontrovers Unkontrovers
2 Expositionen
[+4
. Gesellschaftliche Interes- | Hoch Hoch Latent Hoch Nicht offen-
g senkonflikte sichtlich
i
,§_2 2 Berlcksichtigung des Kaum Ja (Abschlie- Ja Teilweise Nein
5 Spektrums gesell- Rend)
schaftlicher Werte
Forschungsaktivitaten Hoch Waren hoch Mittel Hoch Hoch
’g‘, Malnahmen, Standard- Grenzwerte Grenzwerte, Aktionswert Studien und Vermarktungs-
£ setzung Komplexe des BfR Risikokommu- | stopp
Q . . . .
o Sicherheits- nikation
c anforderungen
g an Anlage,
S Ausstieg
) Verhaltensbezogene Ja (nur bei Ja (Katastro- Ja - Ja
o Risikoinformation Handy) phenschutz)
Monitoring/Kontrolle Hoch Umstritten Gegeben Umstritten Hoch
£5
§ b Offenlegung der Ergeb- Hoch Umstritten rechtlich nicht | Umstritten Erst nach der
% E nisse des Monitorings moglich Entscheidung
=) -
=) Uber der Ver-
2 f mark-
S 3 tungsstopp
z Erfolg der regulatorischen | Nein Ja ? Nein Ja
Problemlésung

Tabelle 6: Synopse der Praxisfalle

Der Vergleich macht auch deutlich, dass die Sichtbarkeit von Kontroversen bei der Risikoab-
schatzung (der Expertenstreit) mafigeblich den Regulationskontext beeinflusst. Das zeigt
insbesondere der EMF-Fall sowie das Krimmel-Beispiel; und das war bei der Kernenergie-
Kontroverse so. Dagegen findet sich bei Acrylamid und Lipobay diese sichtbare Kontroverse
zwischen Experten nicht. Offenbar ist der Expertenstreit eine notwendige Bedingung flr die
soziale Verstarkung des Risikothemas durch die Medien. Dieser Expertenstreit tritt insbe-
sondere dann auf, wenn Unsicherheiten verschiedene Interpretationen bezlglich des Risikos
zulassen. Damit I&sst sich eine gewichtige Schlussfolgerung ziehen: Bei der Risikoabschat-
zung muss tunlichst darauf geachtet werden, Experten mit verschiedenen Positionen einzu-
binden, die Unsicherheitsproblematik bei der Risikocharakterisierung zu berlicksichtigen und
Risikocharakterisierungen auch transparent und nachvollziehbar zu gestalten, damit in der
Offentlichkeit nicht der Eindruck entsteht, dass die Wissenschaft einseitig vorgegangen sei.
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Risikobewertung in einer pluralistischen Gesellschaft wird nie ohne Kontroversen ablaufen.
Diese Kontroversen spitzen sich jedoch zu, wenn bei der Bewertung nur ein enger Wertebe-
reich der Gesellschaft berlicksichtigt wird und andere ausgeschlossen werden. Fir die Stan-
dardsetzung folgt daraus, dass die Wertevielfalt einbezogen und vor allem bei der Wahl der
Strategien zum Risikomanagement bericksichtigt werden muss.

Beim Risikomanagement ist jedoch ganz entscheidend, ob die MalRnahmen als Erfolg ange-
sehen werden. Grenzwertverscharfungen, vermehrte Kontrolle und umfangreichere sowie
bessere Risikokommunikation bleiben ohne Wirkung, wenn sie - wegen der Sichtbarkeit der
wissenschaftlichen Risikoabschatzungskontroverse und der wahrgenommenen Defizite bei
der Wertebericksichtigung - im Verfahren der Risikobewertung als unzureichend angesehen
werden. Dies zeigt in besonderer Deutlichkeit der EMF-Fall.

Damit ergeben sich vor allem vier Problemkreise, die nachfolgend behandelt werden sollen:
(1) die Risikoabschatzung unter Unsicherheit, (2) die Transparenz der Risikocharakterisie-
rung, (3) die Risikokommunikation und (4) die Wertebericksichtigung bei der Risikobewer-
tung und —management.

7. Ansatze zur Verbesserung

Nachstehend werden Verbesserungen der Risikoregulation in vier Bereichen diskutiert: (1)
Risikoabschatzung unter Unsicherheit, (2) Risikocharakterisierung, (3) Risikokommunikation
und (4) Wertebertcksichtigung. Die Vorschlage sind aber als eine Einheit zu betrachten, da

sie wechselseitig voneinander abhangen. Abschlieliend wird ein Ansatz zur fallspezifischen
Vorgehensweise bei der Risikoabschatzung dargestellit.

7.1 Risikoabschatzung unter Unsicherheit

Ausgangspunkt

Unsicherheit entsteht aufgrund unvollstdndigen Wissens Uber spezifische Faktoren, Para-
meter oder Modelle, die zur Abschatzung eines Risikos herangezogen werden. Unsicherheit
ist damit kein Merkmal der Natur, sondern ein Merkmal des Wissens uber die Natur. Bei Un-
sicherheit wird haufig zwischen Parameter-Unsicherheit (z. B. Messfehler, Validitat von Indi-
katoren) und Modell-Unsicherheit (z. B. Angemessenheit von linearen Modellen ohne
Schwellenwert bei der Bestimmung von Dosis-Wirkungs-Beziehungen, Vollstandigkeit von
Modellen) unterschieden. Bedeutsam ist jedoch, wo die Unsicherheiten auftreten: Betreffen
sie bereits die Risikoidentifikation, oder beziehen sie sich nur auf nachfolgende Schritte der
Risikoabschatzung wie die Abschatzung der Dosis-Wirkungs-Beziehung und die Expositi-
onsabschatzung?

So betrachtet lassen sich - je nach Informationslage - drei Falle bei der Risikoabschatzung
unterscheiden: Das bekannte, das eingeschrankt bekannte und das undeutliche Risiko ( sie-
he Abb. 2).
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Ein bekanntes Risiko (Fall 1) liegt vor, wenn das Gefahrenpotenzial (der Hazard), die Dosis-
Wirkungskurve sowie die Exposition der Bevolkerung bekannt sind. Es kann eine vollstandi-
ge Risikocharakterisierung vorgenommen werden. Bei nur eingeschrankt bekannten Risiken
(Fall 2) fehlen Informationen zur Dosis-Wirkungs-Kurve sowie zur Exposition. Zwar ist sicher,
dass es ein Gefahrenpotenzial gibt, aufgrund fehlender und/oder widersprichlicher Informa-
tionen ist aber keine Wirkungsschwelle oder Benchmark-Dosis ableitbar und /oder die Expo-
sition nicht zuverlassig abschatzbar. Undeutliche Risiken (Fall 3) sind durch massive Infor-
mationsmangel gepragt. Es ist nicht einmal klar, ob ein Gefahrenpotenzial vorliegt. Damit
fehlen auch Informationen zur Dosis-Wirkungs-Beziehung; ebenso lassen sich kaum Anga-
ben zu kritischen Expositionen machen.

Risikoabschatzung

Risiko Dosis- i Risikocharakterisierun
denti- Wirkungs- Egapgﬁalgﬁ ' -
filkation | Abschatzung d

Fall 1: Bekanntes Fisiko

4 b 4 b 4 guartitativ

Fall 2 Eingeschrankt bekanntes Risiko

4 qUantitativ

Fall 3. Undeutliches Risiko

qualitativ

X | hekannt .unsicher

Abbildung 2: Risikofélle

Einordnung der Praxisbeispiele

Naturgemaly steht bei dem Schadstoffverdacht (EMF) und der Exposition mit einem Schad-
stoff (Acrylamid) die noxenbezogene Unsicherheitsbewertung im Mittelpunkt. Damit geht es
vor allem um eine Charakterisierung der wissenschaftlichen Evidenz, die fir ein Risiko
spricht.

Dagegen liegt bei der Risikoabschatzung von Storféllen die spezifische Unsicherheit in der
Ermittlung der Stérfallméglichkeiten und der zugehdrigen Haufigkeiten des Eintretens.
Schliel3lich steht bei Schadensaufalligkeiten und bei Schadensfallen die Unsicherheit des
Kausalnachweises im Mittelpunkt (siehe Tabelle 7).

Probleme bei der EMF-Risikoabschatzung ergeben sich aus der widersprichliche Befundla-
ge bzw. die widersprichliche Interpretation der Befunde zur Identifikation des Gefahrenpo-
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tenzials (Risikofall 3). Im Acrylamid-Fall geht es vor allem um die fehlenden Humandaten zur
Dosis-Wirkungs-Beziehung und zur Expositionsabschatzung (Risikofall 2).

Fokus der Unsicherheit
Fall Noxenbezogene Unsicherheit Eintritts- Nachweis-
Risiko- Dosis- Expositions- |bezogene bezogene
identifikation Wirkungs- Abschatzung | Unsicherheit | Unsicher-
Abschitzung heit
EMF X
KKW Storfall- X
maoglichkeit
Acrylamid X X
Krimmel X
Lipobay (X)

Tabelle 7: Unsicherheitsbereiche

Die Unsicherheit bei der Abschatzung der Stérfallméglichkeit betrifft zum einen die Eignung
der PSA als Verfahren zur Risikoabschatzung (Modellierungsunsicherheit), die Aussagekraft
und Verlasslichkeit der verwendeten Daten (Zuverlassigkeits-KenngréfRen) sowie die Voll-
standigkeit des identifizierten Storfallspektrums (wie realistisch und wie exakt kann z. B. der
human factor eingeschatzt werden?). Die Leukamiefalle um das KKW Krimmel verweisen
auf die Unsicherheit, ob konkrete Schadensfélle auf die angenommene Ursache zurtickge-
fuhrt werden kénnen oder ob andere Ursachen dafir verantwortlich sind. Hier geht vor allem
um die Confounder- und Bias-Problematik. Im Lipobay-Fall spielen Unsicherheiten allenfalls
bei der Abschatzung eine Rolle, wie viele Todesfélle durch die Einnahme des Medikaments
bedingt sind. Es ist aber unstrittig, dass das Medikament todliche Nebenwirkungen haben
kann.

Vorschlage

Fir die beiden ersten Risikofélle (bekanntes Risiko, eingeschrankt bekanntes Risiko) gibt es
bereits eine Reihe von Lésungsvorschlagen fir die Charakterisierung der Unsicherheit, etwa
in Bezug auf Unsicherheiten bei der Dosis-Wirkungs-Beziehung (EU 2000) und bei der Ex-
positionsabschatzung (WHO 1999). Nach wie vor problematisch ist jedoch die Beschreibung
der Unsicherheit bei undeutlichen Risiken: Wie soll vorgegangen werden, wenn eine quanti-
tative Abschatzung der Unsicherheit (ob Gberhaupt ein Gefahrdungspotenzial vorhanden ist)
nicht maéglich ist? Im Kern geht es hier um die Bewertung der Evidenz, die flr /gegen eine
Risikoannahme spricht. Fiir diesen Fall fehlen bislang Leitlinien."

" Fir spezifische Endpunkte sind zwar Anleitungen vorhanden (IARC, 1999). Ein allgemein aner-
kanntes Verfahren gibt es jedoch nicht.
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Die Risikoabschatzung bei undeutlichen Risiken sollte aus zwei Schritten bestehen: Im ers-
ten Schritt gilt es, eine moglichst umfassende wissenschaftliche Abschatzung des Risikos
vorzunehmen. Hierbei sind die von der RK beschriebenen Verfahren anzuwenden. Sobald
die Ergebnisse vorliegen, ist im zweiten Schritt die Evidenz zu bewerten. Diese Bewertung
umfasst: (1) Evidenzabschatzung ( bezuglich der Qualitdt der Evidenz, der Richtung und
Starke der Evidenz sowie der Relevanz der Evidenz) und (2) Charakterisierung des wissen-
schaftlichen Gesamtbildes (Wo sind Wissenslicken? Wie (in)konsistent ist das wissen-
schaftliche Gesamtbild?).

Untersuchungen zur
Risikoabschatzung

|
Abschatzung der Evidenz
v v

Qualitat
« Elimination von Biases
« Elimination von
Confoundern
* Ausschluss von Zufall

« Verstarkend oder

« Effektstarke

Richtung und
Starke

abschwachend

Relevanz

* Angemessenheit der

Endpunkte

» Angemessenheit der

Expositionsparameter

A

Charakterisierung des wissenschaftlichen
> Gesamtbildes
*Konsistenz der Befunde

Abbildung 3: Qualitative Evidenzabschatzung bei undeutlichen Risiken

Hierbei bedarf das Konstrukt ,Richtung der Evidenz® einer Erlauterung. Dieses Konstrukt
geht auf das Kalifornische EMF-Projekt zuriick (vgl. California Department of Health Servi-
ces, 1999). In Abhéngigkeit von der Sensitivitdt und der Spezifitat'? der Untersuchungsme-
thode werden hier drei Richtungen der Evidenz unterschieden:

- Richtungsoffene Evidenz: Ein positives Ergebnis verstarkt die Evidenz, ein negatives
schwacht diese ab.

- Vorwiegend abschwachende Evidenz: Ein negatives Ergebnis (Nullhypothese wird nicht
abgelehnt) ist aussagekraftiger als ein positives, weil die Untersuchung zwar sensitiv, a-
ber nicht spezifisch ist). Beispiel: EEG

— Vorwiegend verstarkende Evidenz: Ein positives Resultat ist aussagekraftiger als ein ne-
gatives, weil die Untersuchung wenig sensitiv ist. Beispiel: Epidemiologische Untersu-
chung mit kurzem follow up.

'2 Dabei heil}t sensitiv, dass die Untersuchungen einen geringen Anteil an falsch negativen Befunden
erbringen. Ein Verfahren ist um so sensitiver, je hoher der Anteil der richtig positiven Befunde ist. Spe-
zifisch bedeutet, dass Untersuchungen einen geringen Anteil an falsch positiven Befunden haben. Ein
Verfahren ist um so spezifischer, je héher der Anteil der richtig negativen Befunde ist.
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Bei der Konstruktion von Bewertungsskalen fir die Abschatzung der Qualitat der Evidenz
kann auf Ansatze der ,Evidence based Medicine“ zurlickgegriffen werden (Cochrane 2002,
National Health and Medical Research Council, 1999, 2000a, 2000b, 2000c, 2000d, 2001).

Die Beurteilung des wissenschaftlichen Gesamtbildes basiert auf dem Vergleich von Studien
zu einem bestimmten Endpunkt. Das Hauptproblem sind inkonsistente Studienbefunde. Bei-
spielsweise konnen tierexperimentelle Studien zur Kanzerogenitat eines Stoffes sowohl po-
sitive wie auch negative Ergebnisse erbringen'. Diese Inkonsistenzen sind zu charakterisie-
ren und zu beurteilen.

7.2 Risikocharakterisierung

Ausgangspunkt

Mit Risikocharakterisierung ist die Zusammenfassung der Ergebnisse von Hazard Identifika-
tion, Dosis-Wirkungs-Abschatzung sowie der Expositionsabschatzung gemeint. Dabei geht
es vor allem um eine abschlieRende entscheidungsorientierte Aufbereitung, die Grundlage
des Risikomanagements ist'. Solche abschlieBenden Bewertungen bediirfen besonderer
Sorgfalt, da ihnen in der 6ffentlichen Diskussion eine herausragende Bedeutung zukommt.
Sie sind die inhaltlichen Voraussetzungen guter Risikokommunikation.

Gegenwartig finden sich keine Standards flr die Risikocharakterisierung, die alle Aspekte
der Risikoabschatzung umfassen. In der Regel mangelt es an einer ausgewogenen Darstel-
lung der wissenschaftlichen oder verfahrensbezogenen Aspekte. In den Teilbereichen, in
denen es Standards gibt, sind diese inkonsistent; z. B. gibt es verschiedene Klassifikations-
ansatze zur Charakterisierung der Evidenz fur ein (Krebs-) Risiko (z. B. seitens der IARC fur
Krebsgeschehen oder der EPA (1999).

Probleme finden sich vor allem im Hinblick auf zwei wesentliche Aspekte: Bei der Zusam-
menstellung der empirischen Befunde ftritt die Frage auf, welche Aspekte genannt und wel-
che weggelassen werden kénnen. Kurz gesagt: Was sind also essenzielle Informationen?
Das zweite Problem betrifft die Bewertung: Was folgt aus der Befundlage? Hier sind die
Mal3stéabe der Bewertung kritisch. Dieses Problem tritt insbesondere bei der Anwendung des
Vorsorgeprinzips auf. Wer z. B. ein anderes Verstandnis von ,Risikohinweis‘ hat, der wird —
bei gleicher Befundlage — zu einer anderen Risikocharakterisierung kommen.

Einordnung der Praxisbeispiele

Die relevanten Praxisbeispiele sind hier EMF und Acrylamid. Die anderen Praxisbeispiele
verlangen zwar auch eine Zusammenfassung von Befunden und Daten. Der Risikoabschat-

13 Genau betrachtet sind jedoch nicht die Resultate von Studien inkonsistent, sondern die
Annahmen und Randbedingungen, aus denen geschlussfolgert wird, gleiche Resultate er-
warten zu kdénnen.

'* »Risk characterization is the summarizing step of risk assessment. The risk characterization inte-
grates information from the preceding components of the risk assessment and synthesizes an overall
conclusion about risk that is complete, informative and useful for decision makers« (EPA, Policy for
Risk Characterization, 2000).
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zungsprozess, wie ihn die RK im Auge hat, wird jedoch hier nicht durchlaufen oder aber er ist
unstrittig. Allenfalls liegt hier ein Problem bei der Charakterisierung der Aussagekraft der
Untersuchungsmethoden und -ergebnisse vor. Im Fall der Storfallmoéglichkeit von KKW ist
das eine Auseinandersetzung mit der probabilistischen Sicherheitsanalyse; bei den Leuka-
miefallen im Umkreis des KKW Krimmel geht es vor allem um die Bewertung der strahlen-
epidemiologischen Studien fir die Abschatzung des Kausalzusammenhangs und im Lipo-
bay-Fall um mégliche Unter- oder Uberschatzungen der Todesfélle.

Das BgVV hat zu Acrylamid eine Risikocharakterisierung vorgenommen und stellt fest (BgVV
2002, 29.8.02):

,Die Gremien der WHO und andere internationale Gremien haben Acrylamid jedoch als genotoxische
und wahrscheinlich flir den Menschen karzinogene Substanz eingestuft, fiir die kein Schwellenwert
angegeben werden kann. .... Das tatséchliche zusétzliche Krebsrisiko der Bevilkerung durch die Auf-

nahme von Acrylamid (iber Lebensmittel ist auf Basis der derzeit vorliegenden Daten nicht abzuschét-
zen.”

Die wesentlichen Unsicherheiten betreffen zum einen die Dosis-Wirkungs-Beziehung und
zum anderen die Exposition der Bevolkerung. Damit ist unklar, wer einer kritischen Dosis
ausgesetzt ist und wer nicht. Der Handlungsbedarf wird aus einer vergleichenden Bewertung
Uber den Proxy MOE (Margin of exposure) abgeleitet. Im Vergleich zu anderen Noxen (z.B.
Aflotoxine) ergibt sich bei Acrylamid ein gréRerer Besorgnisanlass und damit die Notwendig-
keit von Minimierungsmafnahmen.

Bei EMF fehlt ein solcher quantitativer Vergleichsmalfistab wie MOE. Die SSK muss deshalb
auf eine qualitative Risikocharakterisierung zurtickgreifen. lhre Charakterisierung basiert auf
der Differenzierung zwischen physikalischem Effekt, biologischer Reaktion und gesundheitli-
cher Beeintrachtigung sowie auf der Unterscheidung von Hinweis, Verdacht und Nachweis.

Die Befunde werden danach bewertet und tabellarisch zusammengefasst. Ein Blick auf an-
dere Risikoabschatzungen - sowohl in Deutschland als auch im Ausland - zeigt, dass insbe-
sondere die Klassifizierung der Evidenz in unterschiedlicher Weise vorgenommen wird. Au-
Rerdem ist schwer nachzuvollziehen, welche Qualitdtsstandards den Bewertungen einzelner
Studien zugrunde liegen, und nach welchen Kriterien sie das wissenschaftliche Gesamtbild
erstellen.

Vorschlage

An die Risikocharakterisierung sind eine Reihe von Anforderungen zu stellen, wie sie z. B.
die EPA im Dezember 2000 in dem Handbuch fiir Risikocharakterisierung formuliert hat. Vier
Kriterien werden aufgefuihrt: Transparenz, Klarheit, Konsistenz und Angemessenheit/-
Vernunftigkeit (Reasonableness). Transparenz meint die Offenlegung der Vorgehensweise
bei der Risikoabschatzung. Klarheit bezieht sich im Wesentlichen auf die Verstandlichkeit der
Darstellungen. Das Kriterium der Konsistenz bedarf einer etwas ausfuhrlicheren Erlauterung.
Es meint die Ubereinstimmung mit dem Regelwerk der EPA, das Qualitadtsanforderungen
formuliert. Hier spielen insbesondere die Leitfaden (Guidance) eine Rolle.
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Prinzip Definition Kriterien
Transparenz Offenlegung des Risk Beschreibung der Vorgehensweise, Annah-
Assessment-Prozesses men, Modelle und Extrapolationen

Identifikation von Datenlicken
Darstellung der Unsicherheiten

Klarheit Verstandlichkeit der Kirze
Darstellungen Logischer Aufbau
Umgangssprache
Konsistenz Lege artis Vorgehen Peer Reviewing

Ubereinstimmung mit Leitfaden und ,Gute
Praxis“-Vorgehen

Angemessenheit Die Bewertung erfolgt nach Peer Reviewing
bestem wissenschaftlichen Neueste Daten
Wissen ,Good Judgement®

Tabelle 8: Anforderungen an die Risikocharakterisierung, modifiziert nach EPA (2000)

Aus unserer Sicht muss eine Risikocharakterisierung sich an folgenden Elementen orientie-
ren:

Die Zusammenfassung stellt die zentralen Ergebnisse sowie die wesentlichen Starken
und Schwachen der Risikoabschatzung dar und hilft so dem Risikomanager bei der Ab-
leitung von und Entscheidung tUber angemessene Managementoptionen.

Die Schutzziele und Schutzguter der Risikoabschatzung sind explizit auszuweisen. Hier
ist deutlich zu machen, ob es um Gefahrenabwehr oder um Vorsorge geht. SchlieRlich
muss verdeutlicht werden, ob neben den gesundheitlichen und 6kologischen auch so-
genannte ,Quality-of-life“-Risiken berlcksichtigt werden.

Der ,Kontext der Risikoabschatzung® gibt Auskunft Gber den Anlass der Risikoabschat-
zung sowie Uber moglicherweise bereits vorhandene Bewertungen des gleichen oder
ahnlicher Stoffe. Verfahrensangaben legen offen, ob und auf welchen Leitfaden die Risi-
koabschatzung basiert. Hier sollte auch angegeben werden, welche Konsultationen mit
welchen gesellschaftlichen Gruppen bei der Risikoabschatzung durchgefihrt worden
sind. Zur besseren Transparenz des vorhandenen Expertenwissens sollten Experten-
profile erstellt und zuganglich gemacht werden. Das heil3t, jeder Experte hat anzugeben,
Uber welche wissenschaftlichen Kernkompetenzen er oder sie verfugt, welche Arbeits-
gebiete er oder sie vertritt und welchen wissenschaftlichen Gremien er oder sie ange-
hort.

Einordnung der Befunden in ein Schema (z.B. Risikohinweis, -verdacht, -nachweis)

Anschlieend sind die Ergebnisse der einzelnen Schritte der Risikoabschatzung darzu-
legen. Immer dann, wenn quantitative Kriterien vorhanden sind, die das Risiko oder den
Anlass zur Besorgnis verdeutlichen kénnen, sind diese zu nutzen (wie z. B. MOE). Wenn
das Risiko undeutlich ist und nur qualitativ beschrieben werden kann, missen Pro- und
Kontra-Argumente flr bzw. gegen einen Risikoverdacht verdeutlicht werden. In diesem
Fall ist fir das Verstandnis der Risikocharakterisierung auf die einheitliche Definition und
Klarheit der Bewertungskategorien zu achten.
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7.3 Risikokommunikation

Ausgangspunkt

Verschiedene Varianten der Risikokommunikation lassen sich mit Hilfe von Stufen einer Ri-
sikokommunikations-Treppe darstellen. Die Stufen ergeben sich aus dem Umfang der eige-
nen Informationsbereitschaft, der Bereitschaft, auf Anliegen der Offentlichkeit einzugehen,
und dem Ausmaf, in dem gesellschaftliche Gruppen und Offentlichkeit in die Risikoregulati-
on einbezogen werden.

Die erste Stufe umfasst den offenen Zugang zu Risiko-Informationen. Im Prinzip werden
den Burgern - entsprechend dem Informationszugangsgesetz der EU - alle relevanten Un-
terlagen zur Risikobewertung zur Verfigung gestellt. Wesentliche Merkmale sind hierbei: (1)
Das Offenlegen der Fragestellung der Risikoregulation, (2) die Dokumentation aller Prozesse
der Risikoabschatzung, -bewertung und Risikoregulation und (3) der Zugang zu allen rele-
vanten Daten und Bewertungen.

Die zweite Stufe wird erreicht, wenn die Behorde alle Informationen fir die Blirger und Bir-
gerinnen entsprechend aufbereitet. Bei allen Risikoabschatzungen wird auch ein spezielles
Dokument fiir die Offentlichkeit erarbeitet, das die Kriterien Verstandlichkeit, Klarheit und
Pragnanz erfillt. Das betrifft insbesondere die Risikocharakterisierung. Wesentliche Merk-
male sind hierbei: (1) Das Bemiihen um transparente und nachvollziehbare Information (z. B.
Erstellen von Zusammenfassungen der Risikoinformationen im Fragen & Antworten-Format),
(2) das Bereitstellen von Bewertungshilfen und Hintergrundsinformationen sowie (3) Hinwei-
se auf weiterfuhrende Informationen.

Auf der dritten Stufe engagiert sich die Behorde fir eine aktive Verbreitung von Risikokom-
munikation. Sie wartet nicht auf die Nachfrage, sondern informiert die Blirger aus eigenem
Anliegen heraus. Wesentliche Merkmale sind hierbei: (1) Frihzeitige Information Gber Risi-
koabschatzungen und —bewertungen, (2) Definieren der Zielgruppen der Risikokommunikati-
on, (3) Auswahl geeigneter Kommunikationskanale und -mittel fir die Zielgruppen, (4) Be-
kanntmachen der Kommunikationskanale in der Offentlichkeit, (5) durch klare Argumentation
begriindete Schlussfolgerungen sowie (6) Uberpriifung, ob die Kommunikation auch "an-
kommt".

Die vierte Stufe ist erreicht, wenn die Behdrde eine zentrale Ansprechstelle fir die Blrger
und Burgerinnen einrichtet, um deren Anliegen zu erfassen. Damit wird die Zwei-Wege-
Kommunikation erméglicht. Die Behdrde lernt so rascher die Fragen und Ansichten der Be-
volkerung kennen und kann sich besser darauf einstellen. Wesentliche Merkmale sind hier-
bei: (1) Vernetzung der verschiedenen Abteilungen und der Behérdenspitze mit der An-
sprechstelle, (2) Bekanntmachen der Ansprechstelle in den Kommunen, (3) Hinweise darauf,
wie Anregungen seitens der Blirger und Blirgerinnen aufgenommen werden und (4) schnelle
Rickmeldungen und Festlegen von Bearbeitungsfristen fur die Anliegen der Blrger und Bur-
gerinnen.

Fir die funfte Stufe sind Konsultationen mit Betroffenen charakteristisch. Die Behorde be-
zieht Blrger und Birgerinnen in die Risikobewertung ein. In Fallen, wo erkennbar das Inte-
resse von Betroffenen tangiert ist, werden Beteiligungsverfahren umgesetzt. Wesentliche
Merkmale sind hierbei: (1) Information Uber Einspruchs- und Mitwirkungsmdglichkeiten, (2)
Offenheit und Respekt gegenuber allen Beteiligten, (3) Kenntnis geeigneter Dialogverfahren
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fur die Organisation von Risikokommunikations-Diskursen, (4) Bereitstellen wissenschaftli-
chen Sachverstands und (5) Verdeutlichung, wie der Input des Beteiligungsverfahrens in die
Risikoregulation Eingang findet.

Die sechste Stufe beinhaltet die proaktive und kontinuierliche Einbeziehung von Blirgern
und Bulrgerinnen in risikorelevante Planungen und Entscheidungen. Im Unterschied zur
funften Stufe, die anlassbezogen arbeitet, wird diese Einrichtung auf Dauer angeboten. We-
sentliche Merkmale sind hierbei: (1) Einrichtung eines Gremiums, das die verschiedenen
gesellschaftlichen Interessen reprasentiert, (2) Beachtung des Rotationsprinzips bei den Bei-
ratsmitgliedern, (3) angemessene Ausstattung mit Ressourcen und (4) Berichtspflicht an den
Beirat.

Einordnung der Praxisbeispiele

Risikokommunikation kann und wird von unterschiedlichen Akteuren betrieben. Im folgenden
soll die Risikokommunikation der verantwortlichen Akteure bewertet werden. In Fallen, wo
andere Akteure dominant sind, wird dies vermerkt. Auf die Risikokommunikation der Medien
wird nicht eingegangen.

Die Risikokommunikation im Bereich der EMF-Debatte (Hochfrequenz/Mobilfunk) wird in den
drei Bereichen ,Risikoabschatzung®, ,Risikobewertung® und ,Risikomanagement® unter-
schiedlich gehandhabt. Bei der Risikoabschatzung wurden seitens der SSK erstmals 2001
auch externe Experten angehdrt, die fir alternative Risikoeinschatzungen stehen. Damit
steht die Risikokommunikation hier auf Stufe 4. Allerdings hatte dies in Bezug auf die Risiko-
bewertung keinen Einfluss. Ein erweiterter Risikodialog zwischen Experten wurde von T-
Mobile initiiert und von MUT (Wiedemann et al. 2002) durchgefiuhrt. Zu den Bewertungen
und Empfehlungen der SSK wurde kein Diskurs mit gesellschaftlichen Gruppen durchge-
fuhrt. Hier steht die Risikokommunikation auf Stufe 1, d.h. die Bewertung ist tber das Inter-
net offentlich zuganglich. Das Risikomanagement der Reg TP ist auf Stufe 1 angesiedelt. Sie
gibt Informationen Uber ihre Messkampagnen und ermdglicht den Kommunen (noch nicht der
Offentlichkeit) Zugang zu ihrer Standortdatenbank. Seitens der Behdrden ist aber vorgese-
hen, die Standortdatenbank der Reg TP, die Daten (iber die Sendeanlagen enthalt, der Of-
fentlichkeit zuganglich zu machen. Dagegen ist das Risikomanagement der Betreiber auf
Stufe 6 angesiedelt. Die freiwillige Selbstverpflichtung der Netzbetreiber sieht den Einbezug
der Kommunen in die Planung und Errichtung der Anlagen vor. Wieweit dies umgesetzt wird,
ist derzeit Gegenstand einer Evaluation.

Bei der KKW-Storfall-Abschatzung war der BMI (und seine nachgeordneten Behdrden bzw.
die ihn beratenden Gremien wie die RSK) der Trager der Risikokommunikation. Die hier
mafgeblichen Storfall-Leitlinien wurden unter Anhérung weiterer Sachverstandiger sowie der
Gewerkschaften und Umweltverbande erstellt. Damit wurde die Stufe 4 der Risikokommuni-
kation erreicht. Die eigentliche Risikobewertung wurde vom Parlament im Atomgesetz vor-
genommen. Der Mitte der 70er Jahre begonnene Blrgerdialog ,Kernenergie hatte keinen
Einfluss auf die Bewertung. Damit liegt die Risikokommunikation bei der Risikobewertung auf
Stufe 1. Fur die Genehmigung konkreter Anlagen waren jedoch die Auslegung der Unterla-
gen und ein Erdrterungstermin vorgeschrieben. In diesem speziellen Fall findet RK auf Stufe
5 statt. Die Risikokommunikation im Bereich des Risikomanagements erreicht allerdings nur
Stufe 1.
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Stufe 2
Stufed | Aufbereite- | Stufe3 Stufe 4 Stufe 5 Stufe 6
Vertffentli- te Informa- Aktive Anhoren Konsultation | Beteiligung
chen tion Verbreitung
EMF . SSK
Noxenpotenzial
2 |KKwW
§ | Anlagenauslegung BMI (RSK)
H1 ]
=
E Acrylamid BgWVv
S | Kriimmel Leukéamie-
% Kausalbeziehung kommission
2
EMF Einbezug der
Vorsorgeanlass/ ssK Kommunen
Anderung der in die Pla-
Grenzwerte nung
. . Erdrterungs-
2 |KKw Burgerdia- termin bei
S . Parlament log Kern-
£ | Gefahrenpotenzial energie Anlagenge-
g 9 nehmigung
[}
§ Acrylamid BMVEL
®
= . MFE
14
Krimmel Kiel
EMF
Standortbescheini- RegTP
gung
T | KKW . "
€ | Uberpriifung des Ia::derbehor-
g, | Anlagenbetriebs
©
[=
o] . BMVEL
g Acrylamid BgVV
=
£ | Krimmel MFE Kiel

Tabelle 9: Einstufung der Risikokommunikation

Im Fall Acrylamid wurden bei der Risikoabschatzung Fragen und Kommentierungen gesell-
schaftlicher Gruppen angehort. Damit konnte Stufe 4 erreicht werden.

Die Offentlichkeit konnte sich tber die Risikobewertung rasch via Internet informieren. Uber
das Internet-Diskussions-Forum gab es auch Mdéglichkeiten zur Kommentierung und zu Fra-
gen. Bis zum 13.11.02 wurde 29 000 mal auf diese Web-Seite zugegriffen, die zu rund 90
verschiedenen Themenkomplexen informiert. Damit steht die Risikokommunikation hier auch
auf Stufe 4. Bezogen auf das Risikomanagement steht die Risikokommunikation auf Stufe 1.
Hier bemilht sich insbesondere das BgVV (BfR), die eingeleiteten MalRnahmen zum
Verbraucherschutz zu kommunizieren, da sich das BVL noch im Aufbau befindet.

Bei der Risikokommunikation im Fall Krimmel ist das Verfahren der Risikoabschatzung tber
die Leukamiekommission gesteuert worden, der auch Kritiker angehérten. Damit scheint die
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Stufe 4 der Risikokommunikation erreicht zu sein. Die Bewertung wurde vom MFE durchge-
fuhrt. Hier befindet sich die Risikokommunikation auf Stufe 1. Gleiches gilt flir das Risikoma-
nagement. Das Krimmel-Beispiel zeigt jedoch, wie problematisch und verfahren die Risiko-
kommunikation sein kann, wenn Grundsatze wie die Trennung von Risikoabschatzung, -be-
wertung und -management nicht strikt eingehalten werden.

Im Fall Lipobay erreichte die Risikokommunikation in der Phase der Risikoabschatzung und
—bewertung nur die Stufe 1. Allerdings ist zu bedenken, dass es sich um einen Krisenfall
handelte, der das Unternehmen verpflichtete, nach Vorlage der Daten Uber die Nebenwir-
kungen unverziiglich die Behérden (MCA'™ und BfArM) zu informieren. Das Risikomanage-
ment (wir betrachten hier nur die Bundesrepublik Deutschland) wurde von der Bayer AG
(Ricknahme des Produkts vom Markt) sowie vom BfArM (Information) geleistet. Hier musste
eine rasche Verbreitung, insbesondere bei den Arzten, Apothekern und Patienten erreicht
werden. Somit liegt Stufe 3 der Risikokommunikation vor. Ob jedoch die Bayer AG rechtzei-
tig gehandelt hat, ist umstritten.

Vorschlage

Die RK sollte einen verbindlichen Katalog fir die Risikokommunikation festlegen. Folgende
Ziele sind besonders zu bericksichtigen: (1) Erfassung der Anliegen der Blrger und Blrge-
rinnen, (2) Erarbeitung eines Risikoabschatzungsverfahrens unter Berlicksichtigung der Biir-
geranliegen, (3) Dokumentation, verstandliche Darstellung und offener Zugang zu den Risi-
koabschatzungen mittels einer transparenten Risikocharakterisierung (siehe Kriterienkatalog,
Kap. 6), (4) Verdeutlichung von Konsensen und Dissensen bei der Risikoabschatzung, (5)
Einbeziehen gesellschaftlicher Gruppen in die Risikobewertung und in die Entscheidung tber
das Risikomanagement mit dem Minimalstandard der Risikokommunikationsstufe 4. Eine
Ausnahme bildet dabei die Notfallkommunikation, die auf Stufe 3 zu fiuhren ist. Daflir sind
Schnellwarnsysteme zu schaffen bzw. bereits vorhandene (vgl. die Warnsysteme der EU"®
fur Lebensmittel und Futtermittel) auszubauen.

Phase der Aufgaben der Inhalte
Risiko- Risikokommunikation
regulation

Einigung Uber Vorgehensweise bei der |e¢ Organisation des Beteiligungs-

Vorphase Risikoabschatzung verfahrens gesellschaftlicher Grup-
pen in der Vorphase

e Festlegung der Schutzguter und
Schutzziele

o Begriffliche Klarung der Kernkon-
zepte

e Festlegung von Standards fiir die
Risikoabschatzung

e Auswahl der beteiligenden Experten

Erorterung der Ergebnisse bei der e Beschreibung der Evidenzstarke,
Risiko- Identifikation des Gefahrenpotenzials, EffektgréRe und Relevanz der Evi-
abschitzung der Dosis-Wirkungs-Abschatzung und denz
der Expositionsabschéatzung e Analyse von Konsensen und Dis-
sensen

e Abschéatzung und Charakterisierung

5 Medicines Control Agency in den U.K
'® siehe http://europa.eu.int/comm/food/fs/sfp/ras02_de.pdf
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Phase der
Risiko-
regulation

Aufgaben der
Risikokommunikation

Inhalte

der Unsicherheiten
Charakterisierung von Handlungs-
notwendigkeit und -dringlichkeit

Risiko-
charakte-
risierung

Nachvollziehbare Zusammenfassung
und Vermittlung der wichtigsten Ergeb-
nisse der Risikoabschatzung

Auskunft Uber den Anlass der Risi-
koabschatzung sowie die zugrun-
degelegten Schutzziele
Transparente Darstellung der ein-
gesetzten Verfahren

Auskunft Gber die Abschatzungssi-
cherheit (Inkonsistenz, Unsicher-
heiten und Variabilitat)

Risiko-
bewertung

Erdrterung der Risikocharakterisierung
mit interessierten und betroffenen ge-
sellschaftlichen Gruppen und abschlie-
Rende Risikobewertung

Organisation des Beteiligungsver-
fahrens gesellschaftlicher Gruppen
Darstellung der Risikocharakterisie-
rung

Klarung der Konsense und Dissen-
se bei der Risikobewertung und ih-
rer Grinde

Einbeziehen von Alternative-Dispute
Resolution-Verfahren im Falle von
Bewertungskontroversen

Risiko-
management

Entwicklung, Bewertung und Auswahl
von Management-Optionen

Organisation des Beteiligungsver-
fahrens gesellschaftlicher Gruppen
Darlegung der Risikomanagement-
Optionen sowie der Folgenabschat-
zungen (Kosten, Nutzen, mogliche
Risiken, gesellschaftliche Akzep-
tanz)

Festlegung der Kriterien der Abwa-
gung und des Entscheidungsverfah-
rens

Begriindung der gewahlten Option
Information tGber Umsetzung und
Kontrolle

Notfall- und Kri-
senmanagement

Rasche Information zur Vermeidung
weiterer Risiken und zur Einleitung von
Schutzmaflnahmen

Einrichtung von Schnellwarnsyste-
men

Verbreitung von Risikoinformation
Vorschlage zur Verhaltensanderun-
gen

Tabelle 10: Aufgaben der Risikokommunikation

Im Falle von Expertenkontroversen mit erheblichem Mobilisierungspotenzial ist darauf zu
achten, dass die beteiligten Experten ethisch und nach rationalen Regeln argumentieren,
deren Einhaltung Uberprift werden kann. Dazu sollten entsprechende Vorschlage unterbrei-
tet werden, die sich u.a. an die Regeln der Helmholtz Gemeinschaft' und der Max-Planck-
Gesellschaft anlehnen kdnnen'®. Obwohl diese sich auf den eindeutigeren Fall von wissen-

17 Siehe Hermann von Helmholtz-Gemeinschaft Deutscher Forschungszentren: Sicherung guter wis-
senschaftlicher Praxis und Verfahren bei wissenschaftlichen Fehlverhalten, Bonn, Sept. 1998 www.fz-
juelich.de/internes/IR/118-2.htm

% Als allgemeine Prinzipien wissenschaftlicher Arbeit in der Max-Planck-Gesellschaft sind insbeson-
dere die folgenden Regelungen zu bertcksichtigen: a) Regeln fiir die wissenschaftliche Alltagspra-
xis:(1) genaue Beachtung disziplinspezifischer Regeln fir die Gewinnung und Auswahl von Daten,
zuverlassige Sicherung und Aufbewahrung der Primardaten; (2) eindeutige und nachvollziehbare Do-
kumentation aller wichtigen Ergebnisse; (3) Regel des systematischen Skeptizismus; (4) Offenheit fur
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schaftlichem Fehlverhalten beziehen, ware zu Uberlegen, ob nicht &hnliches fir Experten-
kontroversen geschaffen werden sollte: Ein Regelwerk, das hilft, sowohl die Einhaltung guter
wissenschaftlicher Risikokommunikation zu prifen als auch Ansatze zu beschreiben, wie mit
VerstdRen umzugehen ist. Weiterhin ist die Einrichtung einer Ombudsmann-Stelle fur Risiko-
kommunikation zu empfehlen. Hier kann die DFG als Vorbild dienen'. Der Ombudsmann
kann in Fallen von scheinbar unlésbaren Verstrickungen (wie z. B. bei der Auseinanderset-
zung um das Leukamiecluster in der Nachbarschaft des KKW Kriimmel) herangezogen wer-
den. Dabei sollten verstarkt ,Alternative-Dispute-Resolution®-Verfahren eingesetzt werden,
um wieder zu sachlichen Auseinandersetzungen zurtickzufinden.

Im Krisenfall ist eine unverzugliche Information zur Vermeidung von weiteren Schadensfallen
(vgl. Lipobay) essenziell. Risikokommunikation ist hier an der Geschwindigkeit und an der
Wirksamkeit (Verhaltensanderung, Umsetzung von SchutzmafRnahmen) zu messen.

7.4 Werteberiucksichtigung

Ausgangspunkt

Es ist keine neue Erkenntnis, dass es bei der Risikoregulation darauf ankommt, wissen-
schaftliche Erkenntnisse mit einem groRtmdglichen gesellschaftlichen ,Werteberiicksichti-
gungspotenzial® (R. Mayntz, siehe Akademie der Wissenschaften zu Berlin 1992) zu ver-
knipfen. Denn alle Risikobewertungen beinhalten einen Schritt vom Sein zum Sollen. Es
ware also ein naturalistischer Fehlschluss, die Risikobewertung allein auf naturwissenschaft-
licher Basis vorzunehmen, die nur das ‘So-Sein’ feststellen kann.

Zweifel auch an den eigenen Ergebnissen bzw. an den Ergebnissen der eigenen Gruppe; (5) Be-
wusstmachen stillschweigender axiomatischer Annahmen; (6) Kontrolle von aus eigenem Interesse
oder selbst moralisch motiviertem Wunschdenken; (7) systematische Aufmerksamkeit fir mogliche
Fehldeutungen in Folge der methodisch beschrankten Erfassbarkeit des Forschungsgegenstandes
(Ubergeneralisierung). Regeln zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis, beschlossen vom Senat der
Max-Planck-Gesellschaft am 24.11.2000, siehe www.mpforum.de/pdf/komplett.pdf

' Siehe die Ausfilhrungen der DFG:

1. Der Ombudsmann der DFG wird beratend, unterstitzend oder vermittelnd tatig, wenn jemand sich
von wissenschaftlichem Fehlverhalten betroffen sieht. Grundlage sind die ,Empfehlungen der
DFG zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis®, insbesondere die Empfehlung Nr. 16 (Anlage
1).

2. Zur Wahrnehmung der Aufgaben des Ombudsmans der DFG beruft der Senat der DFG drei Wis-
senschaftler fir eine dreijahrige Amtszeit (Anlage 2).

3. Der Ombudsman der DFG steht allen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern unabhangig
davon zur Verfiigung, ob in der Angelegenheit ein Bezug zur DFG besteht oder nicht. Er versteht
sich als neutraler Ansprechpartner. Um seinen Aufgaben nachgehen zu kénnen, prift und be-
wertet der Ombudsman das Vorgetragene, ist aber keine Ermittlungsinstanz zur Feststellung von
wissenschaftlichem Fehlverhalten.

4. Bei begrindetem Anfangsverdacht wissenschaftlichen Fehlverhaltens gibt der Ombudsman der
DFG eine ihm vorgetragene Angelegenheit mit DFG-Bezug an den Unterausschufd fur Fehlver-
haltensangelegenheiten der DFG ab. Ebenso und auch, wenn kein Bezug zur DFG besteht, kann
der Ombudsman bei begriindetem Anfangsverdacht wissenschaftlichen Fehlverhaltens die
Durchfiihrung eines férmlichen Untersuchungsverfahrens bei anderen betroffenen Institutionen
der Wissenschaft anregen. http://www.rrz.uni-hamburg.de/dfg_ombud/
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Allerdings ist die Berlcksichtigung gesellschaftlicher Werte auch keine einfache Aufgabe.
Zum einen ist zuweilen die Erfassung und Aushandlung der verschiedenen Werte ausge-
sprochen schwierig, zum anderen kann es nicht nur um die summarische und unkritische
Einbeziehung der Werte gesellschaftlicher Gruppen gehen, diese muissen selbst auch auf
ihre ,Ethik-Vertraglichkeit“ geprtft werden.

Einordnung der Praxisbeispiele

Im Mobilfunk-Beispiel ist die Einbeziehung des Informations- und Mitsprachebedarfs der
Kommunen erst als ,Ultima Ratio® eingefuihrt worden. Und zwar nachdem der weitere Aus-
bau des Mobilfunknetzes auf erheblichen Widerstand stie®. Ob diese MaRnahmen jedoch
weit genug greifen, um Konsens Uber das Risikomanagement zu erreichen, ist gegenwartig
noch offen.

Das Kriimmel-Beispiel demonstriert, dass im Fall zugespitzter Konflikte kaum noch Konsen-
se Uber eine angemessene Risikoregulation mdglich sind. Es gibt offenbar einen engen zeit-
lichen Korridor fiir solche Beteiligungsverfahren. Die Lehre aus dem Bilrgerdialog Kernener-
gie ist so klar wie einfach: Das klassische Instrumentarium (Erérterungstermin im Genehmi-
gungsverfahren) reicht nicht aus. Und: Wenn dartber hinaus gehende Beteiligungsprozesse
nicht ergebnisoffen gefiihrt werden und somit zur Akzeptanzbeschaffung geraten, sind die
Auswirkungen negativ.

Allein das Arcylamid-Beispiel deutet auf eine positive Bilanz hin. Hier wurde konsequent eine
friihzeitige Einbindung gesellschaftlicher Gruppen in die Risikobewertung geleistet. Schliel3-
lich kann fur die Lipobay-Krise festgestellt werden, dass hier die erforderlichen rigorosen
ManagementmafBnahmen zwar ohne Offentlichkeitsbeteiligung zustande gekommen sind,
aber jede weitere Verzdgerung durch einen erweiterten (6ffentlichen) Abwagungsprozess
nicht tragbar gewesen ware.

Vorschlage

Das Einbeziehen verschiedener gesellschaftlicher Werte spielt bei der Risikoregulation, nicht
aber beim unmittelbaren Notfallmanagement eine Rolle.

Es ist zwischen zwei Fallen der Werteberlcksichtigung zu unterscheiden. Zum einen geht es
um den Einbezug von Experten mit unterschiedlichen Positionen zum jeweiligen Risiko. Die-
se wissenschaftliche Bewertungspluralitat ist von der Werte- und Interessenberticksichtigung
gesellschaftlicher Gruppen getrennt zu behandeln, die den zweiten Fall darstellt.

Die Einbeziehung verschiedener wissenschaftlicher Positionen in die Risikoabschatzung
sollte im Prozess der Risikoabschatzung erfolgen. Denn die Tatsachenermittlung lasst sich
nicht zweifelsfrei von Werten trennen, jedenfalls nicht bei der Risikoabschatzung. Im Verfah-
ren muss dafir Sorge getragen werden, dass unterschiedliche Auffassungen zu Wort kom-
men. Dies hatte eine veranderte Vorgehensweise beratender Gremien — wie z. B. der SSK —
zur Folge. Zwei Verfahren sind hier denkbar. Zum einen waren Anhérungen, wie sie die SSK
bereits in Vorbereitung des Gutachtens von 2001 und das BfR bei der Abschatzung des Ac-
rylamid-Risikos durchgefiihrt hat, verbindlich zu installieren. Zum anderen kénnten in beson-
deren Fallen - wie etwa bei Vorliegen von Schadensauffalligkeiten — Risikoabschatzungen
Uber das gesamte Verfahren hinweg im Dialog vorgenommen werden. Zumindest aber ist die
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Risikocharakterisierung auf eine breitere Basis zu stellen, z.B. indem beratende Experten
hinzugezogen werden, die eine besondere Methodenexpertise besitzen und selbst noch
nicht zu dem Risikoproblem Stellung genommen haben. Fir deren Arbeit empfiehlt es sich
Regeln zu definieren, wie wir sie im Kapitel Risikoabschatzung unter Unsicherheit beschrie-
ben haben. Besonderer Wert ist auf eine transparente und nachvollziehbare Risikocharakte-
risierung zu legen, die es erlaubt nachzuvollziehen, warum welcher Experte zu welcher Ein-
schatzung kommt.

Werte und Interessen gesellschaftlicher Gruppen sollten bei der Initiierung der Risikoregula-
tion, der Screening-Phase, der Risikobewertung und bei der Auswahl der Management-
Optionen einbezogen werden. Da es hier im Kern um Verhandlungen® geht, sind die Grund-
satze ,prinzipiengeleitetes Verhandeln® anzuwenden. Hierzu haben bereits Fisher und Ury
(1981) eine Reihe von Vorschlagen gemacht:

e Trenne Sache und Person.

e Fokussiere nicht auf Positionen, sondern auf Interessen und Werte.

e Entwickle eine Reihe verschiedener Vorschlage (Optionen), wie der Interessen- und
Wertekonflikt zum gegenseitigen Nutzen gelést werden kann.

e Bewerte die Gite einer Option an (moglichst) objektiven Kriterien.

Das erste Prinzip macht auf die Vermengung von Inhalts- und Beziehungsebene im Kon-
fliktfall aufmerksam. Die eine Seite wirft der anderen Seite Unvermoégen, bése Absichten u.
a. m. vor. In solchen Fallen stehen nicht mehr Sachfragen im Mittelpunkt des Konflikts, son-
dern personliche Vorbehalte. Deshalb ist zu versuchen, Vertrauen soweit wieder aufzubau-
en, dass eine Bearbeitung auf der Sachebene wieder mdéglich wird und sich die Kontra-
henten dennoch auch als individuelle Personlichkeiten kennen- und akzeptieren lernen. We-
sentliches Mittel, Vertrauen zu schaffen, ist Offenheit.

Das zweite Prinzip ,Fokussiere auf Interessen, nicht auf Positionen“ macht Verhandeln erst
madglich. Oft bestehen Positionen nur aus einem ,Ja“ oder ,Nein“, so dass nicht einmal ein
distributives Verhandeln méglich ist. Die Erkundung von Interessen, Werten, Angsten und
Anliegen ist deshalb wichtig. Ein probates Mittel dazu ist die Laddering-Technik (Reynolds &
Gutman 1988). Hier wird ausgehend von einer Position nachgefragt, warum diese wichtig ist.
Die so gewonnenen Aspekte werden wiederum auf ihre Wichtigkeit hinterfragt. In mehreren
Befragungsrunden kommt man so zu den grundséatzlichen Werten einer Partei. Ein anderes,
ahnliches Verfahren ist die Wertbaumanalyse, in der schrittweise Werte, die einer bestimm-
ten Entscheidung zugrundegelegt werden sollen, exploriert werden (siehe dazu Keeney
1992). Im Unterschied zur Laddering-Technik wird hier zumeist top-down, d.h. von allge-
meinen und unspezifischen Werten ausgegangen, die schrittweise konkretisiert werden. Im-
mer dann, wenn sich Interessen Uberschneiden, kompensiert werden kdnnen oder sich an-
dere Gemeinsamkeiten finden, kann nach integrativen Losungen gesucht werden.

20 Als Verhandlung wird im weiteren ein interessengeleitetes Vorgehen verstanden, das aus wechsel-
seitigen Angeboten und Gegenangeboten besteht und dessen Ziel es ist, zu einer Lésung eines Kon-
fliktes zu gelangen. Im besten Fall handelt es sich um einen Konsens, in den meisten Fallen um einen
Kompromif3.
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Das dritte Prinzip der Optionsgewinnung — das besondere Bedeutung fiur das Risikomana-
gement hat - setzt das integrative Verhandeln®" um. Damit wird die in Verhandlungen oft zu
findende Fixierung auf ein Nullsummenspiel Uberwunden. Das Nullsummenspiel besteht
darin, dass jede Partei glaubt, dass ihre Interessen mit den Interessen der Gegenpartei kon-
fligieren missen. Aber immer dann, wenn mehrere Interessen vorhanden sind und gleiche
Interessen von den beteiligten Parteien unterschiedlich gewichtet werden, ist im Prinzip eine
integrative Lésung erreichbar.

Das vierte Prinzip setzt an der Bewertung der Optionen an. Die Beteiligten sollten sich vorab
Uber mdglichst objektive Bewertungskriterien fir die Risikomamagement-Optionen einigen.
Ziel ist es, ,Druck® bzw. Macht als Basis fir die Auswahl einer Option durch einen besseren,
nachvollziehbaren Standard zu ersetzen, zu dessen Einhaltung die beteiligten Parteien ex-
plizit verpflichtet werden sollten. Solche Standards beziehen sich auf die Verfahren und Kri-
terien, die zur Folgenabschatzung der Managementoptionen herangezogen werden. Es kon-
nen aber auch Gerechtigkeitskriterien betrachtet werden. Wenngleich nicht immer ein Kon-
sens erreicht werden kann, bietet die Explizierung dieser Bewertungsgrundslagen den néti-
gen Raum flr eine rationale Abwagung.

Fir die Umsetzung dieser Prinzipien sind unabhangige Dritte einzubeziehen, die in einer
Verhandlungssituation zu Losungen kommen konnen, die den beteiligten Kontrahenten aus
vielfaltigen Griinden verschlossen bleiben wirden. So werden oftmals Vorschlage der einen
Seite von der anderen prinzipiell wegen ihrer Herkunft abgelehnt. Die Vermittlung tber einen
neutralen Dritten bietet hier Méglichkeiten, solche Vorschlage auf der Sachebene zu disku-
tieren. Ein neutraler Dritter kann auch dazu beitragen, den Kontrahenten ,Briicken zu bau-
en, um ihnen in einer verfahrenen Verhandlungssituation den Rickweg in den Diskurs zu
ermaoglichen.

Die Umsetzung solcher Beteiligungsverfahren zur Berlicksichtigung gesellschaftlicher Werte
bei der Risikoregulation verlangt insbesondere Veranderungen der Einstellungen der Verfah-
renstrager. Ohne eine entsprechende Weiterentwicklung der Organisationskultur der mit der
Risikoregulation befassten Institutionen kann hier keine tragfahige Losung erreicht werden.

7.5 Hinweise zur fallspezifischen Risikoabschatzung

Die Diskussion der Praxisbeispiele (vergl. Kap. 5) hat demonstriert, dass die von uns vorge-
schlagene Klassifizierung von Risikofallen praktisch nutzbar ist. Darauf kann auch eine fall-
spezifische Risikoabschatzung aufbauen, denn die aus den gewahlten Referenzfallen ge-
wonnenen Einsichten lassen sich generalisieren.

Im Fall des Schadstoffverdachts, dessen Bedeutung durch die Implementierung des Vorsor-
geprinzips zunimmt, besteht die Hauptproblematik in der Prifung, ob ein bestimmter Agens
eine adverse Wirkung hat oder nicht. Schwerpunkt ist die Prifung des Gefahrdungspotenzi-
als. Wir sprechen hier auch von einer prospektiven Analyse eines Kausalzusammenhangs,
da der Agens gegeben ist, aber seine (nachfolgende) Wirkung noch abgeschatzt werden

2! Unter entscheidungstheoretischen Aspekten sind zwei Losungsansatze fir Konflikte zu unterschei-
den: (1) eine distributive und (2) eine integrative Lésung. Distributive Lésungen sind auf eine (mog-
lichst gerechte) Verteilung von Mitteln und Ressourcen aus. Hier geht es darum, den ,begrenzten
Kuchen® so zu teilen, dal® keine der beteiligten Parteien benachteiligt wird.
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muss. Wenn ein solches unsicheres Risiko zu beurteilen ist, sind Qualitat, Richtung und
Starke sowie Relevanz der Evidenz zu priifen. Diese Aspekte muissen bei der Risikocharak-

terisierung in den Vordergrund gertickt werden.

Schadstoff- Storfallanfillig- | Exposition mit | Schadens- Storfall/ Scha-
verdacht keit von Tech- | einem Schad- auffalligkeit densfall
nologien stoff
Referenzfall EMF Kernkraftwerk Acrylamid Leukadmiecluster | Lipobay
Kernkraftwerk
Kriimmel
Generalisie- Auf alle unter Auf alle techno- | Auf alle Schad- | Auf alle Cluster | Auf alle Produkte

rung des Falls

Risikoverdacht
stehende Agen-
zien

logischen Anla-
gen

stoffe

Trend Zunehmende Besondere Be- Kommt immer Kommt immer Kommt immer
Bedeutung we- deutung flr ,e- wieder vor wieder vor wieder vor
gen des Vorsor- | merging techno-
geprinzips bei der | logies®, z.B. Bio-
Risikoregulation | und Nano-

technologien

Zentrale Frage | ,Prospektive” Identifikation und | Identifikation und | ,Retrospektive® Friiherkennung
Analyse des Bewertung von Bewertung von Analyse des und Schnellwar-
Kausalzusam- moglichen Stér- | Expositions- Kausalzusam- nung
menhangs fallursachen und | quellen und — menhangs
(X->Y?) -ablaufen pfaden (X?->Y)

Typ der Risiko- | Standardverfah- | Standardverfah- | Standardverfah- | Standardverfah- | Standardverfah-

abschéatzung ren der RK mit ren eignet sich ren der RK mit ren eignet sich ren eignet sich
Fokus auf Ab- nicht; Fokus auf Expo- | nicht; nicht;
schatzung des Methode der sitionsab- Methode der Nicht mehr rele-
Gefahrenpotenzi- | Wahl: PSA, PRA | schatzung Wahl: Metho- vant
als denverbund

Schwerpunkt Bewertung be- Bewertung der Bestimmung der | Ergebnisoffene Schadens-
zuglich Qualitat, | Vollstandigkeit kritischen Expo- | Analyse von begrenzung

Richtung und
Starke sowie
Relevanz der
Evidenz

des Storfallspekt-
rums, Analyse se
der Auswirkun-
gen der Stoérfall-
ablaufe

sitionsschwellen
oder Verwen-
dung anderer
Standards wie
MOE

verschiedenen
Ursachemdéglich-
keiten

Tabelle 11: Fallspezifische Risikoabschatzungen

Gerade in Bezug auf neue Technologien, fur die noch keine Betriebserfahrungen vorliegen,
ist die Bewertung der Stérfallanfélligkeit ein heikles Problem. Das Beispiel KKW zeigt, dass
in diesem Fall der Problemfokus auf der prospektiven Identifikation und Bewertung von még-
lichen Stoérfallursachen und —ablaufen liegen muss. Das Standardverfahren der Risikoab-
schatzung greift hier nicht; die Abschatzung der Risiken erfolgt vielmehr mit Hilfe der proba-
bilistischen Sicherheits- bzw. Risikoanalyse (PSA, PRA). Hauptaugenmerk ist auf folgende
Fragen zu legen: (1) Ist die Liste der angenommenen Auslegungsstorfalle vollstandig? Und:
(2) Werden die Storfallablaufe hinsichtlich ihrer Auswirkungen zutreffend beschrieben?

Liegt eine Exposition mit einem Schadstoff vor, so kann das Standardverfahren der Risiko-
abschatzung angewandt werden. Der Schwerpunkt liegt naturgeman auf der Bewertung der
Exposition. Der Acrylamid-Fall hat demonstriert, dass insbesondere verschiedene Expositi-
onsquellen und —pfade betrachtet werden mussen. Weiterhin geht es um die Bestimmung
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kritischer Expositionsschwellen oder - wenn das nicht moglich ist — um Vergleichswerte wie
z.B. ,Margin- of-Exposure“-Angaben.

Im Fall von Schadensauffélligkeiten - wie beim Leukamiecluster um das KKW Krimmel — ist
das Standardverfahren der Risikoabschatzung nicht angemessen. Vielmehr kommt es darauf
an, ergebnisoffen nach den Ursachen flr die Krankheitshaufung zu suchen. Jede Fixierung
auf eine mogliche Ursache ware kontraproduktiv. Zur Anwendung kénnen sowohl Aus-
schlussverfahren (Gab es Uberhaupt eine relevante Exposition seitens der in Verdacht ste-
henden Risikoquelle?) als auch Uberpriifungen von Zusammenhangen kommen, die nach
den Kriterien von Bradford Hill (1965) zu bewerten sind.

81



Umweltstandards

8. Literatur

APUG (2002). Wiedemann, P.M.; Karger,C.R.; Clauberg, M. (2002): ,Risikofriherkennung im
Bereich Umwelt und Gesundheit. Machbarkeitsstudie“. Umweltbundesamt F+E-
Vorhaben: 200 61 218/09 des Aktionsprogramm ,Umwelt und Gesundheit®. Januar
2002.

Bengmark, E. (1997): Hemoglobin adducts of acrylamide and acrylonitrile in laboratory wor-
kers, smokers, and non-smokers. Chemical Research in Toxicology, vol. 10, pp. 78-
84.

BgVV (1999). Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
.Bericht Uber die 58. Sitzung der Kommission fir kosmetische Mittel des Bundesin-
stituts flir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin. (BgVV) am 29.
April 1999 in Berlin.“ April 1999.

BgVV (2002a). Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
»<Acrylamid in Lebensmitteln — ernstes Problem oder Uberschatzte Gefahr? Ergebnis-
se einer Informationsveranstaltung des BgVV am 29. August 2002.“ August 2002.

BgVV (2002b). Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
~Schweden weisen Acrylamid in Lebensmitteln nach.” Pressemitteilung vom
25.04.2002.

BgVV (2002c). Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
~Forschung zu Acrylamid in Lebensmitteln in Deutschland: Bundesbehéreden und In-
dustrie (Stand September 2002) vom 27. September 2002.“ September 2002.

BgVV (2002d). Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
,Einfluss der Erndhrung auf die Aufnahme von Acrylamid. Stellungnahme des BgVV
vom 4. Juni 2002.“ Juni 2002

BgVV (2002e). Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
»Zur gesundheitlichen Bedeutung des Vorkommens von Acrylamid in bestimmten zu-
bereiteten Lebensmitteln. Kommentar zu den Ergebnissen einer internationalen Ex-
pertenberatung vom 2. Juli 2002. Juli 2002.

BgVV (2002f). Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
~Aktionswert: Ein erster Schritt in Richtung einer drastischen Reduzierung von Acry-
lamid in Lebensmitteln.” Pressemitteilung vom 14.08.02.

BgVV (2002g). Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin.
,Hochstmengen fur Acrylamid in Lebensmitteln. Stellungnahme des BgVV vom 1.
August 2002.“ August 2002.

BMU (1999): Burgerforum Elektrosmog — Im Spannungsfeld der Meinungen. Ein virtueller
Kongress im Internet und ein Kongress in der Kunst- und Ausstellungshalle der BRD
Deutschland, Bonn 19./20.10.1999. Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, Bonn.

BMVEL (2002a). Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft.
,Weitere Informationsmdglichkeiten zu Acrylamid. Aid richtet Acrylamid-Forum ein.”
Pressemitteilung vom 16.10.02.

BMVEL (2002b). Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft.
.Klnast: Forschungsergebnisse zu Acrylamid bestatigen Minimierungskonzept.”
Pressemitteilung vom 02.10.02.

Hill, A.B. (1965) The environment and disease: Association and causation. Proceedings of
the Royal Society of Medicine, 295-300.

82



Umweltstandards

Billingen, F.; Hillebrand, A. & Woérter, M. (2002): Elektromagnetische Vertraglichkeit zur
Umwelt (EMVU) in der 6ffentlichen Diskussion — Situationsanalyse, Erarbeitung und
Bewertung von Strategien unter Berticksichtigung der UMTS-Technologien im Dialog
mit dem Burger. Studie im Auftrag des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Tech-
nologie (BMWi). WIK Consult, Bad Honnef.

California EMF Program
http://www.dhs.cahwnet.gov/ehib/emf/RiskEvaluation/riskeval.html

EPA (1996): Proposed Guidelines for Carcinogen Risk Assessment (EPA/600/P-92/003C).
Washington, DC: U.S. Environmental Protection Agency.

EPA (1998): Guidelines for ecological risk assessment (USEPA EPA/630/R095/002F). Wa-
shington, DC: U.S. Environmental Protection Agency, Risk Assessment Forum.

EU (2000). Risk Assessment of acrylamide (CAS No. 79-06-1, EINECS No. 201-173-7).
Draft Risk Assessment Report prepared by the UK on behalf of the European Union
in the framework of Council Regulation (EEC) 793/93 on the evaluation and control of
the risks of "existing" substances. European Commission, Joint Research Centre, Eu-
ropean Chemicals Bureau, Ispra, October 2000 (available at http://ecb.jrc.it/existing-
chemicals/)

EU (2000) First Report on the Harmonization of Risk Assessment Procedures Part 1: The
Report of the Scientific Steering Committee's Working Group on Harmonization of Risk
Assessment Procedures in the Scientific Committees advising the European
Commission in the area of human and environmental health. Part 2: Appendices. 26-27
October 2000. Bruxelles: European Commission, Health & Consumer Protection
Directorate-General, Directorate C - Scientific Opinions. Published on the internet
2000-12-20, URLs (2002-05-06):

Part 1: http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out83_en.pdf;
Part 2: http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out84 en.pdf

EU SCF (2002). European Commission Health & Consumer Protection Directorate General
Scientific Committee on Food. ,Opinion of the Scientific Committee on Food on new
findings regarding the presence of acrylamide in food (expressed on 3 July 2002).“
SCF/CS/CNTM/CONT/4 Final. Juli 2002.

Hoffmann, Wolfgang, Dr. med.; Greiser, Eberhard, Prof. Dr. med. (1995): Retrospektive Inzi-
denzstudie Elbmarsch. Inzidenz von Leukamien, malignen Lymphomen, multiplen
Myelomen und von verwandten Erkrankungen in den Landkreisen Herzogtum Lauen-
burg, Harburg und Lineburg, 1984-1993. Im Auftrag des Schleswig-Holsteinischen
Ministeriums fir Natur und Umwelt. Bremen: Bremer Institut fir Praventionsforschung
und Sozialmedizin (BIPS), April 1995.

International Agency for Research on Cancer (IARC) (1999): Preamble to the IARC Mono-
graphs. IARC Monographs Programme on the Evaluation of Carcinogenic Risks to
Humans. (Im Internet unter: http://193.51.164.11/monoeval/Eval.html).

ICNIRP (2002)General Approach to Protection against Non lonizing Radiation. Health Phy-
sics Vol 82, Nr 4, pp: 540-548, April 2002.

IPPNW-HH (0. D.): Kriimmel.... und kein Ende (?). (Zusammenstellung von Pressestimmen
aus 1996-1999) URL (2002-11-06):
http://ourworld.compuserve.com/homepages/richterpeill/kruem03.htm
(auf den Webseiten der IPPNW?? Hamburg — Internationale Arzte fiir die Verhiitung
des Atomkrieges, Arzte in sozialer Verantwortung e.V.)

Irion, Martin (Red.) (1994): Restrisiko Wissenschaft - Ein Leukamiecluster und sein Miss-
brauch durch die Wissenschaft. Kéin: Deutschlandradio, Landwirtschaft & Umwelt,
23.10.1994 6:35-7:00.

2 IPPNW: International Physicians for the Prevention of Nuclear War

83



Umweltstandards

Kaletsch U, Meinert R, Miesner A, Hoisl M, Kaatsch P, Michaelis J: Epidemiologische Stu-
dien zum Auftreten von Leukamieerkrankungen bei Kindern in Deutschland. Schrif-
tenreine Reaktorsicherheit und Strahlenschutz 1997; BMU - 1997 - 489, Dossenheim:
GFM.

Kaletsch, U.; Haaf, G.; Kaatsch, P.; Krummenauer, F.; Meinert, R.; Miesner, A.; Michaelis, J.
(1995): Fallkontrollstudie zu den Ursachen von Leukdmie bei Kindern in
Niedersachsen. Geférdert durch das Niedersachsische Sozialministerium. Mainz:
Institut fir Medizinische Statistik und Dokumentation, Johannes Gutenberg-Universitat
(Deutsches Kinderkrebsregister), Juli 1995

Kellerer, A. (1993): "Kernenergie in Europa und ihre radiologischen Folgen". atomwirtschaft
Juli 1993: S. 513-516

Kellerer, A. (1995): "Wissenschaft nicht als ideologischen Spielstein milbrauchen. Eine
Stellungnahme zur politischen Auseinandersetzung um Leukamie und Strahlung”
mensch + umwelt - Informationen aus dem GSF - Forschungszentrum fir Umwelt und
Gesundheit, Heft 4, Dez. 1995.

URL (2002-11-12): http://www.gsf.de/OA/mu.htmI#Spiel

KKR (2001): Stellungnahme zu den von Herrn Dr. Kérblein wiederholt gemachten Aussagen
zu einem moglichen Zusammenhang zwischen Krebserkrankungen im Kindesalter
und kerntechnischen Anlagen. URL (2002-11-07):
http://info.imsd.uni-mainz.de/K_Krebsregister/stellungnahme0601.html

Kleine Anfrage (2001): Widerlegung der Behauptung der ARGE Pham (lber das
Vorhandensein von Kernbrennstoffpartikeln in der Umgebung von Geesthacht. Kleine
Anfrage der Abgeordneten Dr. Christel Happach-Kasan (FDP) und Antwort der
Landesregierung - Minister fur Finanzen und Energie. Schleswig-Holsteinischer
Landtag, 15. Wahlperiode, Drucksache 15/1464, 01-12-17. URL (2002-11-12):
http://www.lvn.parlanet.de/infothek/wahl15/drucks/1400/drucksache-15-1464.pdf

Lexis-Nexis 2002. Clauberg, M. Vorlaufige Suche nach Acrylamid und grobe Analyse der
Medienberichterstattungen von deutschen Zeitungen und Zeitschriften, die in der
Zeitungsnachrichten Datenbank Lexis-Nexis erfasst sind. Unverdffentlicht. November
2002.

Landesregierung Schleswig-Holstein (1994): Presseerkldrung vom 16.9.1994. Kiel: Presse-
stelle der Landesregierung.

Neus et al. (1998): in: Aktionprogramm Umwelt und Gesundheit 1/98. Berlin: Erich Schmidt
Verlag.

NHMRC - National Health and Medical Research Council (2000): How to use the evidence:
assessment and application of scientific evidence. (Online verfligbar unter:
http://www.nhmrc.health.gov.au/publications/pdf/cp69.pdf).

NHMRC - National Health and Medical Research Council (2000a): How to review the evi-
dence: systematic identification and review of scientific literature. (Online verfligbar
unter: http://www.nhmrc.health.gov.au/publications/ pdf/cp65.pdf).

Pflugbeil, Sebastian (2000): Leukdmie in der Elbmarsch. Gesellschaft fur Strahlenschutz e.V.
URL (2002-11-12): http://www.gfstrahlenschutz.de/docs/puelbm.pdf

Redelfs, Manfred (1999): Nachbeten statt Nachfragen.
URL (2002-11-06): http://www.message-online.de/arch0299/92rede.htm

Reynolds & Gutman (1988) Laddering-Technik

84



Umweltstandards

SRU (1996): Umweltgutachten 1996. Zur Umsetzung einer dauerhaft umweltgerechten
Entwicklung. Der Rat von Sachverstandigen fur Umweltfragen. Stuttgart: Metzler-
Poeschel.

URL (2002-06-05): http://www.umweltrat.de/gutach96.htm

SRU (1999): Sondergutachten 1999. Umwelt und Gesundheit. Risiken richtig einschétzen.
Der Rat von Sachverstandigen fir Umweltfragen. Stuttgart: Metzler-Poeschel.
URL (2002-06-05): http://www.umweltrat.de/songut99.htm

SSK (1993): Zur Leukdmie bei Kindern in der Samtgemeinde Elbmarsch. Empfehlung der
Strahlenschutzkommission, verabschiedet auf der 115. Sitzung am 25.1.1993, BAnz.
Nr.32 vom 17.2.1993.

URL (2002-11-06): http://www.ssk.de/empfehl/1993/ssk9301s.pdf

SSK (1994): lonisierende Strahlung und Leukdmieerkrankungen von Kindern und
Jugendlichen. Empfehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet auf der 124.
Sitzung am 21./22.4.1994, BAnz. Nr.155 vom 18.8.1994.

URL (2002-11-06): http://www.ssk.de/empfehl/1994/ssk9401s.pdf

SSK (2001): Grenzwerte und VorsorgemalBnahmen zum Schutz der Bevélkerung vor elekt-
romagnetischen Feldern. Empfehlung der Strahlenschutzkommission. Bonn: Strah-
lenschutzkommission.

Strahlenbiologisches Gutachten (2002). (Landesregierung Schleswig-Holstein)
URL (2002-11-12): http://landesregierung.schleswig-holstein.de/
coremedia/generator/Aktueller_20Bestand/MFE/Bericht_20_2F 20Gutachten/
Strahlenbiologisches_20Gutachten.html

Strahlenbiologisches Gutachten: Stellungnahme MFE (2002). (Landesregierung Schleswig-
Holstein) URL (2002-11-12): http://landesregierung.schleswig-holstein.de/
coremedia/generator/Aktueller_20Bestand/MFE/Bericht_20_2F 20Gutachten/PDF/
__Hauptgutachten_208 20 28MFE-Stellungnahme_29,property=pdf.pdf

Strahlenbiologisches Gutachten: Hauptgutachten Dr. Stevenson (2002). (Landesregierung
Schleswig-Holstein) URL (2002-11-12): http:/landesregierung.schleswig-
holstein.de/coremedia/generator/Aktueller 20Bestand/MFE/Bericht 20 2F 20Gutacht
en/PDF/___ Hauptgutachten_20Dr._20Stevenson_20 28vollst C3 A4ndig_29,propert
y=pdf.pdf

Streffer, C.; Blicker, J.; Cansier, A.; et al. (2000): Umweltstandards. Kombinierte
Expositionen und ihre Auswirkungen auf den Menschen und seine Umwelt. Berlin;
Heidelberg; New York: Springer. Zusammenfassung unter URL (2002-07-15):
http://www.europaeische-akademie-aw.de/projecte/UW S%20Zsfsg%20dtsch.pdf

StriSchV (1976-1997): Verordnung lber den Schutz vor Schdden durch ionisierende Strah-
len (Strahlenschutzverordnung - StrlSchV) Vom 13. Oktober 1976 (BGBI. | S. 2905,
1977: S. 184, 269) in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. Juni 1989 (BGBI. |
S. 1321, ber. S. 1926) zuletzt geandert durch Verordnung vom 18. August 1997
(BGBI. 1 S. 2113). URL (2002-11-11): http://www.bfs.de/recht/strisv/strisv00.htm

StrISchV (2001): "Artikel 1: Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StriSchV)" in: Verordnung fiir die Umsetzung
von EURATOM-Richtlinien zum Strahlenschutz. Vom 20. Juli 2001. (BGBI. | Nr. 38
vom 26. Juli 2001: S. 1714-1846).
URL (2002-11-11): http://217.160.60.235/BGBL/bgbl1f/b101038f.pdf

Stler, Bernhard; Spreen, Holger (2000): Atomrechtliche Risikovorsorge - Das Beispiel
Kriimmel. URL (2002-11-05): http://www.stueer.via.t-online.de/kruemmel.pdf

Tareke, E.; P. Rydberg; P. Karlsson; S. Eriksson; M. Térnquist (2000): Acrylamide: A Coo-
king Carcinogen? Chemical Research in Toxicology, vol. 13, pp. 517-522.

85



Umweltstandards

The Cochrane Collaboration (2002): Cochrane Reviewers’ Handbook 4.1.5 (Updated April
2002).

Umweltbundesamt (Ed.) (1998) Aktionsprogramm Umwelt und Gesundheit 1/98. Berlin: Erich
Schmidt Verlag.

VDE (2002): Mobilfunk und Gesundheit. Positionspapier des Verband der Elektrotechnik.
Frankfurt, Marz 2002.

WHO (2000): Human Exposure Assessment ( Vol. 214). Geneva: World Health Organization.

Wiedemann, P.M.; Schitz, H. & Thalmann, A. (2002): Mobilfunk und Gesundheit. Risikobe-
wertung im wissenschaftlichen Dialog. Programmgruppe Mensch, Umwelt, Technik.
Forschungszentrum Julich.

Zwick, M. & Renn, O. (2002): Wahrnehmung und Bewertung von Risiken. Ergebnisse des
.Risikosurvey Baden-Wiurttemberg 2001¢. Nr. 202. Akademie fir Technik-
folgenabschatzung, Stuttgart.

86



