Art.-Nr. 56396702

GEMEINSAMES
MINISTERIALBLATT

G 3191 A

Seite 13

des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie / des Auswiirtigen Amtes / des Bundesministeriums des Innern

des Bundesministeriums der Finanzen / des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales

des Bundesministeriums fiir Ernidhrung und Landwirtschaft / des Bundesministeriums der Verteidigung
des Bundesministeriums fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend / des Bundesministeriums fiir Gesundheit

des Bundesministeriums fiir Verkehr und digitale Infrastruktur
des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit

des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung / des Bundesministeriums fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit

68. Jahrgang

und Entwicklung / der Beauftragten der Bundesregierung fiir Kultur und Medien

HERAUSGEGEBEN VOM BUNDESMINISTERIUM DES INNERN

ISSN 0939-4729 Berlin, den 31. Januar 2017

Nr. 2

INHALT

Amtlicher Teil Seite

Bundesministerium des Innern

D. Offentlicher Dienst

RdSchr. v. 22.12.16, Bundesbeihilfeverordnung (BBhV); Zahlung
der Renten- und Arbeitslosenbeitrige fiir Pflegepersonen durch die

Festsetzungsstellen .. ... 14
RdSchr. v. 28.12.16, Bundesbeihilfeverordnung (BBhV); §38 BBhV
- Leistungen zur sozialen Sicherung der Pflegepersonen.......... 15

Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales

Bek. v. 1.12.16, Berufskrankheiten-Verordnung; Empfehlung des
Arztlichen Sachverstindigenbeirats ,,Berufskrankheiten — Ovarial-
karzinom (Eierstockkrebs) durch Asbest....................... 15
Bek. v. 1.12.16, Berufskrankheiten-Verordnung; Wissenschaftliche
Stellungnahme zur Berufskrankheit Nr.2109 — Erkrankungen der
Halswirbelsiule durch Tragen schwerer Lasten auf den Schultern .. 29

Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft

Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit

Bek. v. 21.12.16, Verlingerung einer Ausnahmegenehmigung gemif§
§68 Abs.1 und 2 Nr.1 LFGB fiir das Herstellen und Inverkehrbrin-
gen eines Nahrungserginzungsmittels mit Zusatz von L-Carnitin-
L-Tartrat. oo e 31

Bek. v. 21.12.16, Ausnahmegenchmigung gemifl §68 Abs. 1 und 2
Nr. 1 LFGB fiir das Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen
eines Nahrungserginzungsmittels mit Zusatz von L-Carnitin-L-
8 31



Seite 14

Amtlicher Teil

GMBI 2017

Bundesministerium des Innern

D. Offentlicher Dienst

Bundesbeihilfeverordnung (BBhV)

hier: Zahlung der Renten- und Arbeitslosenbeitrige
fiir Pflegepersonen durch die Festsetzungsstellen

—RdSchr. d. BMI v. 22.12.2016 — D 6-30111/18#2 -

Unter Bezugnahme auf Nummer 38.2.7 der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Bundesbeihilfeverordnung un-
terrichte ich Sie tiber folgende Verinderungen:

AD 1. Januar 2017 betrigt die Bezugsgrofle gemafd §18
Abs.4 SGB V fiir die alten Bundeslander 35.700 Euro jihr-
lich (2.975 Euro monatlich) und fiir die neuen Bundeslinder

31.920 Euro jihrlich (2.660 Euro monatlich).

Die ab 1. Januar 2017 giiltigen Beitrage zur Rentenversi-
cherung fiir Pflegepersonen lauten wie folgt:

Nr. 2

Ubersicht iiber die Betrige zur Renten- und Arbeitslosenversicherung fiir Pflegepersonen fiir das Jahr 2017

bezogene Leistungen ,,Pflegegeld
% der beitragspflichtige Einnahmen RV-Beitrage monatlich
Pflegegrad Bezugsgrofie West Ost West Ost
1 -
2 27,00 % 803,25 € 718,20 € 150,21 € 134,30 €
3 43,00 % 1.279,25 € 1.143,80 € 239,22 € 213,89 €
4 70,00 % 2.082,50 € 1.862,00 € 389,43 € 348,19 €
5 100 % 2.975,00 € 2.660,00 € 556,33 € 497,42 €
bezogene Leistungen ,, Kombileistung®
% der beitragspflichtige Einnahmen RV-Beitrige monatlich
Pflegegrad Bezugsgrofie West Ost West Ost
1 -
2 22,95 % 682,76 € 610,47 € 127,68 € 114,16 €
3 36,55 % 1.087,36 € 972,23 € 203,34 € 181,81 €
4 59,50 % 1.770,13 € 1.582,70 € 331,01 € 295,96 €
5 85,00 % 2.528,75 € 2.261,00 € 472,88 € 422,81 €
bezogene Leistungen ,,Sachleistung”
% der beitragspflichtige Einnahmen RV-Beitrage monatlich
Pflegegrad Bezugsgrofie West Ost West Ost
1 —
2 18,90 % 562,28 € 502,74 € 105,15 € 94,01 €
3 30,10 % 895,48 € 800,66 € 167,45 € 149,72 €
4 49,00 % 1.457,75 € 1.303,40 € 272,60 € 243,74 €
5 70,00 % 2.082,50 € 1.862,00 € 389,43 € 348,19 €
Umrechnungsfaktor West Ost
1.0602936690 1.0928618510
Beitrag zur Arbeitslosenversicherung West Ost
monatlich 44,63 € 39,90 €
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Nach Mitteilung des Verbandes der privaten Krankenver-
sicherung e.V. konnen die Beihilfestellen als anteilig Zah-
lungsverpflichtete nach §170 Absatz 1 Nummer 6 ¢ SGB VI
die sich ergebenden Anderungen der abzufithrenden Beitri-
ge berticksichtigen, ohne dass es einer neuen Bescheinigung
der privaten Krankenversicherung iiber die Hohe der mafi-
geblichen beitragspflichtigen Einnahmen der Pflegeperson
bedarf. Dazu miissen die aufgrund der bisherigen Werte von
den Beihilfestellen im Jahr 2016 zuletzt ermittelten Zahlbe-
trdge an die Rentenversicherungstriger bei Pflegetitigkeit in
den alten Bundeslindern mit dem Faktor 1,060293669 und
in den neuen Bundeslindern mit dem Faktor 1,092861851
multipliziert werden. Diese Faktoren spiegeln die Anderung
des Rentenversicherungsbeitrages im Verhaltnis zum Vor-
jahr wider.

Die Aufteilung der Rentenversicherungsbeitriage fiir Pfle-
gepersonen im Jahre 2017 ist durch die Deutsche Rentenver-
sicherung Bund wie folgt festgelegt worden:

- 49,509 % an den zustindigen Regionaltriger und

- 50,491 % an die Deutsche Rentenversicherung Bund.

per E-Mail
Oberste Bundesbehorden
nachrichtlich:

Fiir das Bethilferecht zustindige
oberste Landesbehorden

Spitzenorganisationen der
Beamten- und Richtervereinigungen

GMBI 2017, S. 14

Bundesbeihilfeverordnung (BBhV)

hier: § 38h BBhV - Leistungen zur sozialen Siche-
rung der Pflegepersonen
Bezug:  Mein Rundschreiben vom 7. November 2016;

Az. (GMBI 2016, S.1155)
— RdSchr. d. BMI v. 28.12.2016 - D 6-30111/18#2 —

Das gemaf} Bezug Ubersandte Gemeinsame Rundschreiben
des GKV-Spitzenverbandes, der Deutschen Rentenversiche-
rung Bund, der Bundesagentur fiir Arbeit sowie des Verban-
des der privaten Krankenversicherung e.V. vom 1. August
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2016 ist aufgrund der Anderungen zur Rentenversiche-
rungspflicht von Altersrentnern ab 1. Januar 2017 durch das
Gesetz zur Flexibilisierung des Ubergangs vom Erwerbsle-
ben in den Ruhestand und zur Starkung von Privention und
Rehabilitation im Erwerbsleben (Flexirentengesetz) vom
8. Dezember 2016 (BGBI. I S. 2838) aktualisiert worden.

Nach dem Flexirentengesetz tritt ab 1. Januar 2017 auf-
grund eines Altersvollrentenbezuges erst dann Rentenversi-
cherungsfreiheit ein, wenn die Regelaltersgrenze erreicht
wird. In Bestandsfillen, in denen Pflegepersonen aufgrund
eines Altersvollrentenbezugs rentenversicherungsfrei sind,
jedoch die Regelaltersgrenze noch nicht erreicht haben, tritt
— unter den tibrigen Voraussetzungen —ab 1. Januar 2017 fiir
die Zeit bis zum Ende des Monats, in dem die Regelalters-
grenze erreicht wird, Rentenversicherungspflicht ein.

Das aktualisierte Rundschreiben vom 13. Dezember 2016 ist
als Anlage beigefiigt. Ich bitte um Kenntnis und Beachtung.
Oberste Bundesbehorden
nachrichtlich:

Bundesministerium der Finanzen
Referat VIII C 2

Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten
Salvador-Allende-Strafe 7
60487 Frankfurt/Main

Deutsche Rentenversicherung Bund
10704 Berlin

Fiir das Bethilferecht zustindige
oberste Landesbehérden

Anlage

Das aktualisierte ,,Gemeinsame Rundschreiben des GKV-
Spitzenverbandes, der Deutschen Rentenversicherung Bund,
der Bundesagentur fiir Arbeit und des Verbandes der Priva-
ten Krankenversicherung e. V. tiber die Renten- und Arbeits-
losenversicherung der nicht erwerbsmifig titigen Pflegeper-
sonen vom 13. Dezember 2016“ wird wegen seines Umfangs
nicht abgedruckt. Es kann unter

bttp://www.deutsche-rentenversicherung.de/Allgemein/de/
Inhalt/3_Infos_fuer_Experten/02_arbeitgeber_
stenerberater/01a_summa_summarum/04_
rundschreiben/2016/RV_und_AloV _pflicht_nicht_
erwerbsmaessige_pflegepersonen_pdf-pdf?
blob=publicationFile &v=3

eingesehen werden.
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Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales

Berufskrankheiten-Verordnung

Empfehlung des Arztlichen Sachverstindigen-
beirats ,,Berufskrankheiten® — Ovarialkarzinom
(Eierstockkrebs) durch Asbest —

hier:

—Bek. d. BMAS v. 1.12.2016 — I'Va 4-45222
— Ovarialkarzinom durch Asbest —

Der Arztliche Sachverstindigenbeirat ,Berufskrankheiten®
beim Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales hat in sei-
ner Sitzung am 14. September 2016 empfohlen, die Num-

mer 4104 der Anlage 1 zur Berufskrankheiten-Verordnung
um folgende neue Berufskrankheit zu erginzen:

»Ovarialkarzinom (Eierstockkrebs)

— in Verbindung mit Asbeststaublungenerkrankung
(Asbestose),

— in Verbindung mit durch Asbeststaub verursachter
Erkrankung der Pleura oder
— bei Nachweis der Einwirkung einer kumulativen As-

bestfaserstaub-Dosis am Arbeitsplatz von mindestens
25 Faserjahren {25 x 10¢ [(Fasern/m?) x Jahre]}“
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Die hierzu vom Arztlichen Sachverstindigenbeirat erar-
beitete wissenschaftliche Begriindung lautet wie folgt:

1.1

1.2
1.21

Aktueller Erkenntnisstand

Vorkommen und Gefahrenquellen

Beztiglich chemisch-physikalischer und/oder bio-
logischer Charakteristika sowie des Vorkommens
von Gefahrenquellen wird auf die Merkblitter zu
den Berufskrankheiten Nr.4103, 4104 und 4105 der
Anlage 1 zur Berufskrankheiten-Verordnung ver-
wiesen. Hinsichtlich der arbeitstechnischen Vor-
aussetzungen fir die Ermittlung der kumulativen
Faserjahrdosis ist der BK-Report ,Faserjahre” in
der jeweils aktuellsten Fassung zugrunde zu legen
(DGUV; 2013).

Kenntnisse zur Wirkung am Menschen

Pathomechanismen

Eingeatmete Asbestfasern besitzen neben fibroge-
nen fiir den Menschen gesicherte lokal tumorerzeu-
gende Eigenschaften. Die Kanzerogenitat ist fir die
Zielorgane Lunge, Larynx, Pleura einschliefflich
Perikard sowie Peritoneum einschliefflich Tunica
vaginalis testis gesichert. Die aktuelle Empfehlung
gilt dem Ovarialkarzinom, fiir welches die Verursa-
chung durch Asbest aufgrund neuer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse ebenfalls gesichert ist.

Die Aufnahme von Asbestfasern erfolgt in erster
Linie inhalativ mit der Atemluft. Durch die muko-
zilidre Clearance wird der grofite Teil deponierter
Fasern zunichst in das Gastrointestinalsystem
tberfihrt und von hier aus offenbar z.T. in die
Bauchhohle. Dartiber hinaus werden neben einem
lymphogenen auch ein himatogener Transport so-
wie die Penetration von Asbestfasern in die serosen
Hohlen des Brust- und Bauchraumes diskutiert.
Die korpereigene Abwehrreaktion einer Ferropro-
teineinhiillung der inkorporierten Fasern fiihrt z.T.
zur Bildung sogenannter Asbestkérperchen (Grof-
garten und Woitowitz, 1991). Diese konnen nicht
nur in der Lunge, sondern in zahlreichen extrapul-
monalen und extrathorakalen Organen nachgewie-
sen werden (Marten et al., 1989).

Da der Gebrauch von (frither oft asbesthaltigem)
Talkumpuder in Damm-Puder mit einer signifikant
erhohten Odds Ratio von 1,33 (95 % CI 1,16-1,45,
Huncharek et al. 2003), bzw. 1.24 (95% CI 1,15-
1,33, Terry et al. 2013) fiir die Entstehung von Ova-
rialkarzinomen assoziiert war, kann auch iiber eine
direkte transvaginale Inkorporation von Asbestfa-
sern spekuliert werden. In keiner dieser beiden Stu-
dien fand sich allerdings eine signifikante Dosis-
Wirkungs-Beziehung. Andere Autoren bezweifeln
daher einen Kausalzusammenhang (Gross und Berg
1995). Schildkraut et al. (2016) berichteten bei Af-
roamerikanerinnen, die nach Angaben der Autoren
im Vergleich zur weiflen Bevolkerung haufiger
Damm- und Kérperpuder verwenden, tiber eine er-
hohte Odds Ratio beim Gebrauch von Dammpu-
der fiir Ovarialkarzinome von 1,44 (95% CI 1,11-
1,86), mit einer positiven Dosis-Wirkungs-Bezie-
hung. In welchem Ausmafl eine Erinnerungsver-

1.2.2
1.2.2.1
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zerrung (recall bias, also bessere Erinnerung bei Ex-
ponierten, insbesondere wenn es um Regrefforde-
rungen geht) eine Rolle spielt (Trabert 2016) oder
ob bei Afroamerikanern im Vergleich zur weiflen
Bevolkerung eine starkere Bereitschaft zu entziind-
lichen Reaktionen des Organismus (z.B. Paalani et
al. 2011) zu der Beobachtung von Schildkraut et al.
(2016) beigetragen hat, muss derzeit offen bleiben.

Der Pathomechanismus der Entstehung eines Ova-
rialkarzinoms basiert auf einer Aktivierung von
Onkogenen, dem Nicht-Ansprechen auf wachs-
tumshemmende zellulire Signale, dem Uberstehen
apoptotischer Prozesse und der Immortalisierung
von Zellen. Angiogenese, invasives Wachstum und
Metastasierung sind frithe Ereignisse (Saad et al.
2010). Bei jeder Ovulation sind Zytokin-vermittel-
te entzindliche Vorginge beteiligt, welche auch
eine Rolle bei der Gewebereparatur spielen (Ness
und Cottreau 1999). Die Rolle von Entziindungs-
prozessen in der Tumorentstehung wird durch die
Beobachtung unterstiitzt, dass Frauen, die antient-
ziindliche Medikamente wie nicht-steroidale Anti-
phlogistika einnehmen, seltener an Ovarialkarzino-
men erkranken (Altinoz und Korkmaz 2004). Saad
und Koautoren (2011) sehen die Kanzerogenitit
von Talkumpuder (im Sinne von asbesthaltigem
Talkum) und Asbest ebenfalls iiber entziindliche
Vorginge vermittelt, wenngleich hierzu kein Tier-
modell existiert.

Uber die Asbest-Genese hinaus ist eine Reihe von
weiteren auflerberuflichen Risikofaktoren mit der
Entstehung des Ovarialkarzinoms assoziiert. Ver-
wandte mit Ovarialkarzinomen, Nulligravida, In-
fertilititsanamnese, hohere Schulbildung bzw. ho-
heres Einkommen, Wohnsitz in Nordeuropa und
Nordamerika sowie frithe Menarche und spate Me-
nopause sind mit einer erhéhten Inzidenz von Ova-
rialkarzinomen assoziiert. Progesterone senken das
Erkrankungsrisiko (Rosenberg et al. 1994, Risch
1998), auch eine Hysterektomie soll vor der Er-
krankung schiitzen. Bestimmte genetische Suszep-
tibilitatsgene sind identifiziert. Etwa 10% aller
Ovarialkarzinome werden auf diese genetische Ur-
sache zuriickgefiihrt, hier sind insbesondere Muta-
tionen von BRCA1 und 2 bekannt, Patienten mit
Lynch-Syndrom (HNPCC) zeigen ebenfalls eine
erhohte Inzidenz von Ovarialkarzinomen.

Krankheitsbild und Diagnose

Inzidenz

Die meisten bosartigen Neubildungen des Ovars
entstchen vom ovariellen Oberflichenepithel und
machen etwa 30% aller malignen Tumoren des
weiblichen Genitaltraktes aus. Die Inzidenz primi-
rer Ovarialkarzinome zeigt grofle geografische Va-
riabilitdt, die altersadjustierte Inzidenzrate streut
von weniger als zwei Neuerkrankungen/100.000
Frauen in Siidostasien und Stidafrika bis hin zu
15 Erkrankungsfillen der Frauen in Nordeuropa.
In Deutschland steht das Ovarialkarzinom auf
Platz sechs aller bosartigen Erkrankungen, das Le-
benszeitrisiko liegt bei 1,4%. Im Jahr 2012 sind
7.380 Frauen erkrankt. Die Fiinf-Jahres-Uberle-
bensrate liegt bei etwa 41 %.
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1.2.2.2 Pathologie

1.2.3

Etwa 65-70 % der Ovarialtumoren sind epitheliale
Tumoren, abgeleitet vom Oberflichenepithel. 15-
20% sind Keimzelltumoren (Teratom, Dysgermi-
nom). 5-15 % sind Stromatumoren.

Ovarialkarzinome entstehen aus dem ovariellen
Oberflichenepithel, sind daher Zolomepithelderi-
vate. Ebenso wie primir peritoneale Karzinome
werden sie zu den Adenokarzinomen gerechnet. Es
werden unterschiedliche histologische Subtypen
definiert. Neben serosen Karzinomen werden mu-
zinése Karzinome, endometrioide Karzinome, so-
genannte Klarzelltumoren und Transitionalzelltu-
moren voneinander differenziert. Seltene histologi-
sche Subtypen sind plattenepithelial differenzierte
Tumoren und Mischtumoren, die aus unterschiedli-
chen histologischen Komponenten bestehen kon-
nen.

Neuere genetische Daten zeigen, dass mindestens
zwel biologisch differente Subtypen des Ovarial-
karzinoms differenziert werden miissen. Sogenann-
te low-grade Tumoren mit einer guten Prognose
zeigen sehr selten p53-Mutationen, relativ hiufig
BRAF und K-ras-Mutationen sowie pTEN-Muta-
tionen, high-grade Adenokarzinome des Ovars zei-
gen hdufig, bis 80 % p53-Mutationen, eine Expres-
sion von Her-2/neu und sind selten mikrosatelli-
teninstabil. Die unterschiedliche genetische Aus-
stattung ist mit einer unterschiedlichen Prognose
assoziiert.

Eine Sonderform der Ovarialtumoren sind die Bor-
derline-Tumoren, die etwa 15-20 % aller Neoplasi-
en des Ovars ausmachen. Es handelt sich hierbei
um epitheliale Tumoren, die sich oberflichlich aus-
breiten und keine Tiefeninfiltration aufweisen. Sie
konnen hinsichtlich ihrer histologischen Subtypen
wie die Karzinome in serose, endometroide und
hellzellige Borderline-Tumoren differenziert wer-
den. Die Prognose der Borderline-Tumoren ist sehr
gut mit einem Gesamtiiberleben von 95%.

Da die Totenscheindaten in denjenigen epidemiolo-
gischen Studien, welche dieser Berufskrankheit
wissenschaftlich zugrunde liegen, keine Angaben
zur Histologie enthalten, ergeben sich aus den ge-
nannten histopathologischen Daten keine fiir das
Berufskrankheitenrecht  richtunggebenden  Er-
kenntnisse.

Erkenntnisse aus epidemiologischen Untersu-
chungen

Die International Agency for Research on Cancer
(IARC, Lyon) der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) kam in ihrer Monographie 100 C nach
Sichtung der publizierten Kohortenstudien ein-
schlieflich Populations-basierter Kohortenstudien
und von Fall-Kontroll-Studien zu der Einschit-
zung, es gebe beim Menschen hinreichende Evi-
denz (,sufficient evidence®) fiir die Karzinogenitit
von Asbest fir die Verursachung von Mesothelio-
men sowie von Lungenkarzinomen, Larynxkarzi-
nomen und Ovarialkarzinomen (Sitzung am 17.—
24. Mirz 2009, Publikation TARC, 2012). Dabei
seien alle Formen von Asbest (Chrysotil, Krokydo-

1.2.3.1

1.2.3.2

Seite 17

lit, Amosit, Tremolit, Aktinolit und Anthophyllit)
karzinogen fir den Menschen. Eine Meta-Analyse
war in der Einschitzung der IARC (2012) nicht
vorgenommen worden.

Die vorliegende wissenschaftliche Begriindung ba-
siert primér auf einem systematischen Review der
medizinisch-wissenschaftlichen Literatur sowie ei-
ner Meta-Analyse von Camargo et al. (2011) zur
Frage der Assoziation zwischen der beruflichen
Exposition gegentiber Asbest und der Entstehung
eines Ovarialkarzinoms.

Dariiber hinaus wurden die systematischen Re-
views von Reid et al. (2011) und von Bounin et al.
(2014) ausgewertet sowie die Literatur mit Stand
September 2016 nach Neuerscheinungen zum The-
ma gescreent. Schlief$lich erfolgte eine eigene Meta-
Analyse aller Studien (Stand September 2016).

Die selektive Literaturrecherche von Camargo et al.
(2011) war in PubMed durchgefiithrt worden. Ge-
sucht wurden Artikel jeglicher Sprache, die vor
2010 erschienen waren, und zwar mit den Suchwor-
ten: ,ovarian cancer®, ,cancer of the ovary“, ,as-
bestos®, ,chrysotile, ,crocidolite, ,mortality,
ystandardized mortality ratio®, ,incidence®, ,stan-
dardized incidence ratio“, ,cancer®, ,mesothelio-
ma“, ,,cohort®, ,female“ und ,women®. Zusitzlich
hatten die Autoren die publizierten Kohortenstudi-
en Asbest-exponierter Kollektive hinsichtlich Da-
ten iiber Ovarialkarzinome durchsucht. Auch wur-
den die Zitate der selektierten Artikel zusatzlich
uberprift.

Ergianzend wurde Herr Prof. Leslie Stayner an der
Universitit Illinois, Chicago, personlich zur Frage
der Methodik der Literatur-Recherche kontaktiert.
Er bestitigte am 15. Dezember 2014 (Stayner 2014),
dass durch die Suche nach Kohorten, in denen ,,as-
bestos“ nicht im Such-Term steht, auch solche Stu-
dien eingeschlossen wurden, in denen das Ovarial-
karzinom nicht als Zielgrofle im Abstract stand.
Dies bedeutet, dass hinsichtlich der Zieldiagnose
,Ovarialkarzinom“ negative Studien (bei denen das
Ovarialkarzinom folglich regelhaft nicht im Abs-
tract genannt wurde) gleichfalls in die Auswertung
einflossen und dass kein systematisches ,,oversamp-
ling® positiver Studien stattfand.

Studien, die in die Meta-Analyse von Camargo
et al. (2011) eingingen

Die von Camargo et al. (2011) ausgewerteten Studi-
en sind in Tabelle 1 zusammengefasst. Das gepoolte
Standardisierte Mortalititsverhaltnis fir Ovarial-
karzinome betrug 1,77 (95% CI 1,37-2,28).

Einzelstudien, die nicht im Review von Camargo
et al. (2011) beriicksichtigt wurden bzw. erst spi-
ter publiziert wurden

In die Studie von Vasama-Neuvonen et al. (1999)
ging die weibliche Bevolkerung Finnlands der Ge-
burtsjahrginge 1906-1945 ein. Diese wurde mit
dem finnischen Krebsregister fiir die Periode 1971—
1995 abgeglichen. Uber dieses Verfahren wurden
insgesamt 5.072 primire Ovarialkarzinome identi-
fiziert. Die Exposition gegentiber Asbest wurde an-
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hand der im 1970er-Zensus erhobenen Angaben zu
Beruf und Branche in Verbindung mit einer Job-
Exposure-Matrix (FINJEM) abgeschitzt. Insge-
samt wurden 7% der weiblichen Erwerbsbevolke-
rung als gegeniiber Asbest exponiert eingestuft. Fiir
Frauen mit einem als mittel bzw. hoch eingestuften
Expositionsgrad wurde beziiglich des Ovarialkar-
zinoms eine SIR (standardisierte Inzidenzrate) =
1,3 (95 % CI 0,9-1,8) ermittelt.

Reid et al. (2008) berichteten tber die Krebsmorta-
litdt in einer Kohorte von 2.555 Frauen und Mad-
chen, die in der Stadt Wittenoom im westlichen
Australien lebten, wo Krokydolit-Asbest zwischen
1943 und 1992 abgebaut wurde, und die nicht in die
Abbau- und Mahlarbeiten involviert waren. Die
Umweltbelastung durch Asbeststaub war erheb-
lich. In dieser Kohorte zeigten sich neun Todesfille
durch Ovarialkarzinome (SMR 1,26, 95 % CI 0,58-
2,40). Auf der Basis des Krebsregisters in West-
Australien wurde im Rahmen einer eingebetteten
Fall-Kontroll-Studie spiter der Einfluss der beruf-
lichen Exposition auf die Inzidenz der Ovarialkar-
zinome in dieser Region untersucht (Reid et al.
2009). Unter den 416 Frauen, die in der Asbestin-
dustrie gearbeitet hatten, waren im Zeitraum 1960-
2006 insgesamt drei Fille aufgetreten. Im Vergleich
zu den Bewohnerinnen der Stadt ohne berufliche
Exposition wurde eine OR = 1,01 (95% CI 0,29-
3,55) ermittelt.

Ferrante et al. (2007) untersuchten die Krebsmorta-
litit in einer Kohorte, die aus 1.780 Ehefrauen von
Mainnern bestand, welche in der Asbestzementfab-
rik ,Eternit“ in Casale Monferrato (Italien) arbeite-
ten und die dort gegeniiber Krokydolit und Chry-
sotil exponiert waren. Bei Frauen mit hauslicher
Exposition gegentiber Asbest fanden sich neben 21
Pleuramesotheliomen (SMR=18) auch 11 Todesfil-
le durch Ovarialkarzinome im Vergleich zu 7,7 er-
warteten Fillen (SMR 1,42, 95 % CI 0,71-2,54).

Pukkala et al. (2009) untersuchten die Inzidenz des
Ovarialkarzinoms bei Frauen, die in Dinemark,
Finnland, Island, Norwegen und Schweden in ver-
schiedenen Berufskategorien exponiert waren.
Hierzu gehorten die Installateure, bei denen eine
berufliche Asbestexposition angenommen wurde.
Die SIR betrug 3,33 (95 % CI 0,91-8,52). Diese Ar-
beit wurde von Camargo et al. (2011) nicht genannt.

Langseth und Kjaerheim (2004) fithrten eine einge-
bettete Fall-Kontroll-Studie innerhalb einer Ko-
hortenstudie bei Arbeiterinnen in der norwegi-
schen Papierindustrie durch. In der Kohortenstudie
hatte sich eine signifikant erhohte SIR von 1,50
(95% CI 1,07-2,09) gezeigt. Der Fasertyp wurde
nicht spezifiziert. In der Fall-Kontroll-Studie mit
46 Fillen von Ovarialkarzinom lag die OR fiir eine
berufliche Asbestexposition bei 2,02 (95 % CI 0,72-
5,66).

Wang et al. (2013) berichteten die Daten einer Ko-
hortenstudie von 279 chinesischen Textilarbeiterin-
nen. Das standardisierte Mortalititsverhiltnis fiir
Ovarialkarzinome lag bei 7,69 (95% CI 1.36-
43.58), basierte jedoch nur auf einem Fall.
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Oddone et al. (2014) publizierten die Ergebnisse ei-
ner Kohortenstudie von Asbestzementarbeitern in
Broni (Pavia, Italien), darunter 42 Frauen. Auch
hier zeigte sich ein signifikant erhohtes standardi-
siertes Mortalititsverhaltnis fiir Ovarialkarzinome
(n=2; SMR = 8.56, 95 % CI 1.04-30.91).

Pira et al. (2016) berichteten tiber die Ergebnisse
des verlingerten Beobachtungszeitraums der bei
Pira et al. (2007) beschriebenen Kohorte von As-
best-Textilarbeitern. In der Arbeit von Pira et al.
(2007), die in den systematischen Review von Ca-
margo et al. (2011) eingeflossen war, hatte die Beob-
achtung am 31. Dezember 2004 geendet, in der Ar-
beit von Pira et al. (2016) am 30. November 2013.
Der Effektschitzer fur das Ovarialkarzinom stieg
gegeniiber Pira et al. (2007) mit 2,83 (1,22-5,57)
nach etwa neun Jahre lingerem follow-up bei Pira
et al. (2016) auf 3,03 (1,69-4,99) an.

Validitit und Reliabilitit der vorliegenden epide-
miologischen Erkenntnisse

Die IARC hat in ihrer Monographie 100 C auf-
grund ihrer Sitzung im Marz 2009 (IARC 2012) As-
best als erwiesenes Humankarzinogen mit dem
Zielorgan ,,Ovar® eingestuft. Grundlage dieser Ein-
schitzung waren elf Kohortenstudien in 13 Popula-
tionen, davon zehn mit beruflicher Asbestexpositi-
on, sowie drei weitere mit Umweltexposition, hin-
zu kam eine Fall-Kontroll-Studie.

Camargo et al. (2011) hingegen werteten 18 Kohor-
tenstudien beruflich exponierter Frauen aus und
fihrten zusitzlich eine Meta-Analyse zum Zusam-
menhang zwischen beruflicher Asbestexposition
und Ovarialkarzinom durch, wobei in 17 Studien
die Mortalitit, in einer die Inzidenz das Zielkriteri-
um war.

Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen
TIARC (2012) und Camargo et al. (2011)

Die IARC (2012) und Camargo (2011) hatten fol-
gende Studien in analoger Weise ausgewihlt und in
die Bewertung eingeschlossen: Acheson et al
(1982), Newhouse und Sullivan (1989), Rosler et al.
(1994), Germani et al. (1999), Berry et al. (2000),
Pira et al. (2005, 2007), Magnani et al. (2008), Reid
et al. (2009), Wignall und Fox (1982).

Folgende Arbeiten wurden von der IARC (2012) in
die Bewertung eingeschlossen, jedoch nicht von
Camargo et al. (2011), und zwar vorrangig wegen
der Beschrinkung von Camargo et al. (2011) auf
berufliche Expositionen gegeniiber Asbest bei Feh-
len wesentlicher sonstiger Exposition gegentiber
beruflichen Karzinogenen und wegen der Be-
schrinkung von Camargo et al. (2011) auf Kohor-
tenstudien:

— In der Untersuchung von Reid et al. (2008)
spielt die Umweltbelastung durch Asbeststaub
offensichtlich eine sehr grofle Rolle, sodass sich
der eigentliche berufliche Effekt davon nicht
differenzieren lasst.

— Ferrante et al. (2007) untersuchten Ehefrauen
der Asbestarbeiter.
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— Die Studie von Vasama-Neuvonen et al. (1999)
wird von Camargo et al. (2011) ausgeschlossen,
da die Patientinnen als nicht nur gegentiber As-
best, sondern auch gegeniiber anderen berufli-
chen Karzinogenen exponiert angesehen wur-
den.

— Die Untersuchung von Pukkala et al. (2009)
wird von Camargo et al. (2011) nicht zitiert. Es
darf wohl vermutet werden, dass die Autoren
auch in diesem Studienkollektiv von konkurrie-
renden Expositionen ausgingen.

— Gleiches gilt fur die Studie von Langseth und
Kjaerheim (2004) in der norwegischen Papierin-
dustrie.

Es muss angemerkt werden, dass alle Studien, die
von der JARC (2012) in die Bewertung mit aufge-
nommen wurden, aber aus verschiedenen Griinden
von Camargo et al. (2011) nicht eingeschlossen
wurden, ein erhohtes Risiko fir die Entstehung ei-
nes Ovarialkarzinoms bei beruflich oder umwelt-
bedingt gegeniiber Asbest exponierten Frauen bele-
gen.

Folgende Studien wurden von Camargo etal. (2011)
eingeschlossen, nicht jedoch von der IARC (2012)
aufgefithrt: Gardner et al. (1986), Tarchi et al.
(1994), Szeszenia-Dabrowska et al. (2002), Mamo et
al. (2004), Wilczynska et al. (2005), McDonald et al.
(2006), Hein et al. (2007), Loomis et al. (2009), Har-
ding et al. (2009), Clin et al. (2009). Die Arbeiten
von Hein et al. (2007), Loomis et al. (2009) und Clin
etal. (2009) wurden von Camargo et al. (2011) aller-
dings auch erst nach Kontaktaufnahme mit den Au-
toren und Ubermittlung unpublizierter Daten zur
Mortalitit an Ovarialkarzinomen eingeschlossen.
Aus welchen Griinden die Arbeiten von Gardner et
al. (1986), Tarchi et al. (1994), Szeszenia-Dabrows-
ka et al. (2002), Mamo et al. (2004), Wilczynska et
al. (2005), McDonald et al. (2006), Harding et al.
(2009) in der IARC-Monographie entweder unbe-
riicksichtigt blieben oder nur fiir andere Krebser-
krankungen zur Auswertung herangezogen wur-
den, ist nicht ohne weiteres erkennbar.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass aus weitge-
hend nachvollziehbaren Griinden Unterschiede in
der Heranziehung von Studien zwischen Camargo
etal. (2011) und der IARC (2012) vorliegen. Wich-
tig ist die Feststellung, dass die von der TARC
(2012) bei breiterer Auswahl (einschlief§lich Fall-
Kontroll-Studien und einschlief8lich alleiniger Um-
weltexposition gegeniiber Asbest) gegentiber Ca-
margo et al. (2011) hinzugezogenen Studien aus-
nahmslos in die Richtung eines erhdhten Erkran-
kungsrisikos an Ovarialkarzinomen bei Asbestex-
ponierten gehen.

Weiterfiihrende Erkenntnisse aus den systemati-
schen Reviews von Reid et al. (2011) und Bounin
et al. (2014)

Neben der Arbeit von Camargo et al. (2011) liegen
noch zwei weitere systematische Reviews mit Me-
ta-Analyse vor (Reid et al. 2011 und Bounin et al.
2014).
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Reid et al. (2011) errechneten fiir den Zusammen-
hang zwischen Asbestexposition und Ovarialkarzi-
nomen eine 75%-ige Risikoerhéhung (95% CI
1,45-2,10), wobei die Autoren diesen Effekt in ers-
ter Linie auf pathologisch-anatomische Fehlklassi-
fizierungen in den einzelnen Studien zurtickfihren.
Als Begriindung wird in erster Linie genannt, dass
sich der Effekt abschwichte, wenn nur diejenigen
Studien analysiert wurden, die Krebsinzidenz (und
nicht -mortalitt) als Endpunkt einschlossen. Aller-
dings sollte bedacht werden, dass die dann beob-
achtete Effektgrofle von 1,29 (95% CI 0,97-1,73)
weiterhin auf einen Zusammenhang zumindest hin-
deutet und der Effekt moglicherweise nur aufgrund
fehlender statistischer Power nicht mehr statistisch
signifikant ist, da lediglich vier in den Review ein-
geschlossenen Studien mit Inzidenzdaten arbeite-
ten. Eine Sub-Analyse der Mortalititsstudien mit
pathologisch bestitigter Ovarialkarzinomdiagnose
errechnete eine Risikoerhohung um 53% (OR 1,53,
95% CI 1,20-1,95).

Um die vordergrindig divergierenden Schlussfol-
gerungen zwischen den Reviews von Camargo et al.
(2011) und Reid et al. (2011) genauer zu untersu-
chen, erscheint es erforderlich, die Differenzen
zwischen den beiden Arbeiten im Hinblick auf die
eingeschlossenen Studien naher zu betrachten:

Die Fall-Kontroll-Studie von Rosenblatt et al.
(1992), die nur in den Review von Reid eingeschlos-
sen wurde, hat zwar die Diagnosen der Fille tiber-
prift, jedoch durfte die Exposition beziiglich As-
best keinesfalls spezifisch sein, denn sowohl bei den
Fillen als auch bei den Kontrollen gelten fast 90 %
der Probanden als exponiert. Diese Studie sollte da-
her nicht in einen Review aufgenommen werden.

Eine weitere kritisch zu betrachtende Studie, wel-
che ebenfalls nur im Review von Reid berticksich-
tigt wurde, ist die Arbeit von Vasama-Neuvonen et
al. (1999). Es handelt sich hierbei nicht um eine ar-
beitsmedizinische Kohortenstudie im klassischen
Sinne, da hier nicht die Belegschaft bestimmter Be-
triebe, sondern die gesamte Population der weibli-
chen Beschiftigten Finnlands untersucht wird.
Uber der Exposition diirfte deshalb ein erhebliches
Rauschen liegen, was zu einer Reduktion des Schit-
zers fuhrt. Die Zugrundelegung einer Job-Exposu-
re-Matrix, bei der 7% der gesamten Population der
weiblichen Beschiftigten als asbestexponiert ange-
sehen wird, scheint die Exposition zu Gberschitzen,
was zu einem konservativeren Effektschitzer fihrt.
Da diese Studie durch ihre hohe Fallzahl ein hohes
Gewicht (28,6 %) in der Meta-Analyse bekommt
und auf Inzidenzdaten beruht, trigt sie stark zu der
von Reid et al. (2011) beschriebenen geringen Ef-
fekegrofie bei.

Die norwegische Fall-Kontroll-Studie von Lang-
seth et al. (2004), welche im Review von Camargo
et al. (2011) ausgeschlossen, jedoch von Reid et al.
(2011) eingeschlossen wurde, sollte mit in ein Re-
view aufgenommen werden. Die Exposition er-
scheint ausreichend beschrieben.

Die Kohortenstudie von Ferrante et al. (2007), wel-
che nur von Reid et al. (2011) bertcksichtigt wurde,
schliefft die Ehefrauen der in der Studie von Magna-
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ni et al. (2008) untersuchten Asbestarbeiter der Fir-
ma Eternit ein. Da bei den Ehefrauen auch extrem
hohe Mesotheliom-Risiken beobachtet wurden,
kann man diese Kohorte durchaus in einem Review
berticksichtigen.

Auch der Umgang mit der Kohortenstudie von
Reid et al. (2009) ist in den beiden Reviews unter-
schiedlich. Camargo et al. (2011) verwenden nur
den Teil, der sich auf die in der Asbestindustrie be-
schiftigten Frauen bezieht, wihrend Reid et al.
(2011) die gesamte Population einbeziehen. Hier
erscheint der Ansatz von Camargo et al. (2011)
plausibler.

Es wurde zur Vorbereitung der Empfehlung fiir
diese Berufskrankheit eine neuerliche Meta-Analy-

First author, year

Acheson, 1982
Acheson, 1982

Gardner, 1986
Newhouse, 1989

Nr. 2

se erstellt (Stand September 2016). Diese Meta-
Analyse ging tiber die Arbeit von Camargo et al.
(2011) hinaus und berticksichtigte zusitzlich die
Arbeiten von Langseth et al. (2004) sowie Ferrante
et al. (2007). Weiterhin wurden die beiden zwi-
schenzeitlich publizierten Studien von Wang et al.
(2013) und Oddone et al. (2014) eingeschlossen.
Auch wurde die Arbeit von Pira et al. (2007) durch die-
jenige von Pira et al. (2016) aktualisiert.

Diese Meta-Analyse wurde mit der Software STATA
durchgefithrt (version 14; StataCorp LP, College
Station, TX, USA) und dem entsprechenden Makro
Metan.

Es ergab sich folgendes Ergebnis (Abbildung 1):

%
SMR (95% Cl) Weight
1.48 (0.55,3.96)  4.02
2.75(1.49,5.06)  6.82
1.11(0.30,4.17)  2.61
1.08 (0.63,1.85)  7.54

N

R’sler, 1994
Tarchi, 1994
Germani, 1999
Germani, 1999
Berry, 2000

1.09 (0.20,6.01)  1.72

4.76 (0.87,25.92) 1.74

Vv Vv

5.26 (1.71,16.14) 3.35

5.40 (2.01, 14.50) 4.00

2.53(1.24,5.15)  5.90

Szeszenia-Dabrowska, 2002 €

0.79 (0.05,11.70) 0.75

Langseth, 2004

2.02(0.72,5.66)  3.77

Mamo, 2004 <€ . > 1.28(0.07,24.15) 0.64
Wilczynska, 2005 1.76 (0.82,3.76)  5.50
McDonald, 2006 ———— 1.80 (0.94, 3.45)  6.44
Ferrante, 2007 —_—r 142 (0.75,2.69) 6.55
Hein, 2007 * ! 0.62(0.26,1.50)  4.61
Pira, 2016 —— 3.03(1.76,5.21)  7.51
Magnani, 2008 — 227(1.11,4.63) 5.89
Clin, 2009 - 1.60 (0.43,6.02) 261
Harding, 2009 —_— 1.12(0.68,1.85)  7.93
Loomis, 2009 — 1.23(0.60,2.51) 5.88
Reid, 2009 <€ + : 0.65(0.05,8.77)  0.80
Wang, 2013 I * 7.69(1.36,43.53) 1.67

1

1

Oddone, 2014
Overall (l-squared =40.0%, p = 0.023)

NOTE: Weights are from random effects analysis

v Vv

8.56 (1.57,46.67) 1.74

1.88(1.47,2.39)  100.00

I I I
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Abbildung 1:

8 16

Meta-Analyse zum Zusammenhang zwischen beruflicher Exposition gegeniiber Asbest und Ovarialkarzi-

nomen, basierend auf Camargo et al. (2011) und zusitzlicher Berticksichtigung der Daten von Langseth et
al. (2004), Ferrante et al. (2007), Wang et al. (2013) und Oddone et al. (2014), Ersatz von Pira et al. (2007)

durch Pira et al. (2016).
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Die Meta-Analyse aller Studien unter Verwendung
eines Modelles mit zufilligen Effekten ergab
SMRoverall = 1,88 (95 % CI 1,47-2,39).

Unterscheidet man wie bei Reid et al. (2011) nach
,Ovarian cancers confirmed®, so erhilt man fiir die
Studien ohne histologische Verifikation einen ge-
poolten Effektschitzer von 1,89 (95% CI 1,40-
2,55) und fir jene mit histologischer Sicherung ei-
nen gepoolten Effektschitzer von 1,98 (95% CI
1,32-2,97). Der Unterschied ist damit vernachlis-
sigbar (p > 0.8).

Ein zusitzlicher Review — jedoch ohne Meta-Ana-
lyse — wurde von Bounin et al. (2014) durchgefiihrt.
Er beinhaltet — iiber Camargo et al. (2011) hinaus-
gehend — auch die in vorstehende Meta-Analyse
eingeschlossenen Arbeiten von Wang et al. (2013)
und Oddone et al. (2014). Auch diese Autoren
kommen zu dem Schluss, dass von einem konsis-
tent erhohten Erkrankungsrisiko in Folge von As-
bestexposition gesprochen werden kann.

Insgesamt konnen die Ergebnisse von Camargo et
al. (2011) also als bestitigt angesehen werden.

Bedeutung moglicher pathologisch-anatomi-
scher Fehlklassifikationen

Prinzipiell ist die Moglichkeit der Fehlklassifikati-
on von peritonealen Karzinomen und auch von Pe-
ritonealmesotheliomen als Ovarialkarzinom zu be-

denken.

So beschrieb Otto (1985), dass die Differenzierung
zwischen bivalenten malignen Mesotheliomen und
primaren Ovarialkarzinomen haufig problematisch
sei. Auch Grofigarten und Woitowitz (1991) be-
richteten, dass bei drei von zwolf Patientinnen, die
an Peritonealmesotheliomen verstorben waren, zu-
nichst histologisch die Diagnose eines metastasie-
renden Ovarialkarzinoms gestellt worden war.

Auch Grzankowski et al. (2015) und Hancock et al.
(2016) wiesen in kasuistischen Darstellungen darauf
hin, dass klinisch seitens der gynikologischen Ope-
rateure vordergriindig an ein Ovarialkarzinom ge-
dacht werden kann, wobeti sich histologisch in den
beiden publizierten Fillen ein malignes Peritoneal-
mesotheliom ergab.

Dabher ist die von Camargo et al. (2011) vorgenom-
mene Sensitivitatsanalyse zur Frage der Auswirkun-
gen von Fehlklassifikationen wichtig: Selbst unter
der Annahme, dass in 20% der Fille die Diagnose
eines Ovarialkarzinoms eine Fehlklassifikation
wire, blieb das standardisierte Mortalititsverhiltnis
mit 1,42 (95 % CI 1,11-1,82) signifikant erhoht.

Man darf in den publizierten Studien, in denen die
histologische Sicherung noch nicht mit der hohen
Sensitivitat und Spezifitit der heutigen Diagnostik
erfolgte, von einer nicht-differentiellen Fehlklassi-
fikation ausgehen, da Fehldiagnosen (Peritoneal-
mesotheliom statt Ovarialkarzinom und umge-
kehrt) unabhingig von der Asbestexposition sind.
Nicht-differentielle Fehlklassifikation fithrt gene-
rell zur Unterschitzung des Risikos, d. h., das wah-
re Risiko ist hoher als der Erwartungswert aller pu-
blizierten Schatzer.

2.4
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Die Versorgungsqualitit der histopathologischen
Diagnostik von Ovarialkarzinomen ist heute auch
unter Berticksichtigung immunhistochemischer
Verfahren so hoch, dass bei aktuell diagnostizierten
Patientinnen kaum Fehldiagnosen zu erwarten sind.

Bedeutung moglicher nicht-identifizierter oder
nicht-publizierter Studien

Auf Nachfrage hat der korrespondierende Autor
des Reviews von Camargo et al. (2011) am 15. De-
zember 2014, wie bereits vorstehend im Ab-
schnitt 1.2.3 ausgefiihrt, die exakte Such-Syntax zur
Verfiigung gestellt. Diese entspricht der guten epi-
demiologischen Praxis und erscheint angemessen,
um alle fiir die Thematik relevanten Studien identi-
fizieren zu konnen. Zusitzlich gaben die Autoren
an, auch die Referenzlisten der identifizierten Pub-
likationen nach weiteren relevanten Artikeln
durchsucht zu haben. Es kann somit mit ausrei-
chender Sicherheit davon ausgegangen werden,
dass die Ergebnisse von Camargo und Kollegen
nicht dadurch beeintrichtigt sind, dass relevante
Artikel ibersehen wurden.

Durch Volltext-Screening war tiberdies sicherge-
stellt, dass Publikationen, in denen das Ovarialkar-
zinom nicht explizit in der Zusammenfassung, son-
dern méglicherweise nur in Tabellen genannt wur-
de, erfasst wurden.

Ebenso haben sich Camargo et al. (2011) mit der
Moglichkeit eine Publikationsbias, d. h. einer mog-
lichen Verzerrung des Reviews aufgrund bevorzug-
ter Veroffentlichung von Studien mit ,positiven®
Ergebnissen auseinandergesetzt. Die Analyse lie-
ferte keine Hinweise auf das Vorliegen eines rele-
vanten Publikationsbias.

Zusammenfassende Bewertung

Die Auswertung der international verfiigbaren ar-
beitsmedizinisch-epidemiologischen Literatur, ins-
besondere die TARC-Bewertung (2012) und die
Meta-Analyse von Camargo et al. (2011), erganzt
durch eine aktuelle chinesische (Wang et al. 2013)
sowie eine italienische Kohortenstudie (Oddone et
al. 2014), lassen eine berufliche Asbestexposition als
generell geeignet fur die Entstehung von Ovarial-
karzinomen ansehen.

Zwei weitere systematische Reviews mit (Reid et al.
2011) und ohne (Bounin et al. 2014) Meta-Analyse
liefern ebenfalls unterstiitzende Evidenz.

Unterstiitzende epidemiologische Evidenz liefern
umweltepidemiologische Befunde (Reid et al. 2008,
Ferrante et al. 2007) sowie Daten zur Verwendung
von asbesthaltigem Damm-Puder (Gross und Berg
1995, Huncharek et al. 2003). Es ist nicht anzuneh-
men, dass Dammpuder bei beruflich Exponierten
im Vergleich zu beruflich Nicht-Exponierten in un-
terschiedlicher Weise zur Anwendung kam, so dass
der Effektschitzer durch berufliche Asbestexposi-
tion unabhingig von auflerberuflicher Anwendung
von Dammpuder sein diirfte.

Die Meta-Analyse von Camargo et al. (2011) ergab
summarisch fir beruflich Asbest-exponierte Ko-
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horten ein gepooltes standardisiertes Mortalititsri-
siko (SMR) von 1,77 (95% CI 1,37-2,28).

Die Effektschitzer waren in der Meta-Analyse von
Camargo et al. (2011) hoher, wenn die Erkrankten
bereits eine Entschidigung fir eine Asbestose er-
hielten: bei diesen Personen lag die SMR bei 4,67
(95% CI 2,28-9,54). Auch in Subgruppen, bei
denen die SMR fiir Lungenkarzinome tiber 2,0 lag,
war die gepoolte SMR fiir Ovarialkarzinome tber
2 erhoht: Sie betrug 2,25 (95 % CI 1,64-3,07) (Ta-
belle 2).

Auch sei erwihnt, dass die SMR in europiischen
Studien mit 1,95 (95 % CI 1,51-2,51) hoher war als
in US-amerikanischen oder australischen Studien

(Tabelle 2).

Zur Anniherung an eine Dosis-Wirkungs-Ab-
schéitzung nahmen Camargo et al. (2011) in Form
einer Subgruppen-Analyse eine Meta-Analyse der-
]emgen Studien vor, die die Ergebnisse von Frauen
mit der hochsten beruflichen Asbestexposition in
solchen Studien zusammenfassten, die entweder
Dauer oder kumulative Asbestexposition angaben.
Dies war in insgesamt sechs Studien moglich (Berry
et al. 2000, Hein et al. 2007, Loomis et al. 2009,
Magnani et al. 2008, Pira et al. 2005, Wignall and
Fox 1982; siche Tabelle 3). Die gepoolte SMR fiir
Ovarialkarzinome in diesen sechs hochexponierten
Gruppen lag bei 2,78 (95% CI 1,36-5,66).

Abgrenzung der bestimmten Personengruppe
gemifd §9 Absatz 1 SGB VII

Die vorliegende epidemiologische Literatur, zusam-
mengefasst von der IARC (2012), belegt die generel-
le Geeignetheit einer beruflichen Asbestexposition
fur die Verursachung von Ovarialkarzinomen. Me-
taanalytlsch ausgewertet von Camargo et al. (2011)
zeigt sich ein standardisiertes Mortalitdtsverhiltnis
von 1,77 (95% CI 1,37-2,28) in beruflich Asbest-
exponierten Kohorten. Das Verdoppelungsrisiko
fir Ovarialkarzinome bei beruflich Asbest-Expo-
nierten wird erreicht bzw. tiberschritten beti:

— Probanden in europiischen Studien
(SMR 1,95, 95 % CI 1,51-2,51), Tabelle 2

— Subgruppen, in denen die SMR fiir Lungenkar-
zinome Uber 2,0 lag
(SMR 2,25, 95 % CI 1,64-3,07), Tabelle 2

— Probanden in den am hochsten exponierten
Gruppen
(SMR 2,78, 95 % CI 1,36-5,66), Tabelle 3

Die Studien, die von der IARC (2012) bzw. von Ca-
margo et al. (2011) zur Bewertung des Risikos eines
Ovarialkarzinoms durch Asbest herangezogen
wurden, einschliefflich neuerer Publikationen, las-
sen per se kein quantitativ prizises ,,Abschneide-
kriterium” im Sinne einer kumulativen Asbestfaser-
dosis errechnen. Es ist jedoch naheliegend, auf in-
lindische Vorarbeiten zuriickzugreifen, die das
Verdoppelungsrisiko fiir die Entstehung eines Lun-
genkarzinoms im Sinne der BK-Nr. 4104 unter drei
Bedingungen bejahen: Dies ist im deutschen Be-
rufskrankheitenrecht bis dato gegeben

Nr. 2

- in Verbindung mit Asbeststaublungenerkran-
kung (Asbestose),

- in Verbindung mit durch Asbeststaub verur-
sachter Erkrankung der Pleura oder

- bei Nachweis der Einwirkung einer kumulati-
ven Asbestfaserstaub-Dosis am Arbeitsplatz
von mindestens 25 Faserjahren {25 x 10°¢ [(Fa-
sern/m?) x Jahre]}

Wenn nun die Personengruppe, bei der das Verdop-
pelungsrisiko fiir die Entstehung eines Lungenkar-
zinoms durch arbeitsbedingte Asbestexposition ge-
geben ist, aufgrund der Daten von Camargo et al.
(2011) tberdies ein im Mittel 2,25-fach (95% CI
1,64-3,07) erhohtes Risiko fiir die Mortalitit an ei-
nem Ovarialkarzinom aufweist, so scheint es wis-
senschaftlich legitim und gerechtfertigt, die Aner-
kennung eines Ovarialkarzinoms als Berufskrank-
heit infolge beruflicher Asbestexposition an diesel-
ben medizinischen und arbeitstechnischen Voraus-
setzungen zu kniipfen, die fiir die Bejahung eines
asbestbedingten Lungenkarzinoms gefordert wer-
den, da auch bei Einfithrung dieser Berufskrankheit
(BK-Nr. 4104) das Verdoppelungsrisiko fiir die
Entstehung eines Lungenkarzinoms (spiter auch
Kehlkopfkarzinoms) durch eine berufsbedingte
Asbestexposition im Fokus stand. Diese Einschit-
zung steht in Ubereinstimmung mit den 2014 pub-
lizierten Helsinki-Kriterien (Oksa et al., 2014).
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Tabelle 2: Gepoolte Random-effects-Modell-basierte SMR-Schitzer und 95 %-Konfidenzintervalle fiir das Ovarial-
karzinom in Zusammenhang mit Asbestexposition entsprechend den Charakteristika der Studien

(Camargo et al., 2011)
Kovariable n? Gei);)sotl’/iecs:i\)/l R I2(%) Pq Pur  Adjustiertes R2 (%)P
Keine Kovariable 20 1,77 (1,37-2,28) 35,3 0,06 -
Endpunkt
Neuerkrankung 1 - - - 0,48 -1,8
Mortalitit | 19 1,79 (1,38-2,31) 376 | 0,05
Asbest Art
Chrysotil | 8 1,40 (0,88-2,21) 392 | 012 | 026 17.8
Krokydolit 3 2,18 (1,40-3,37) 0,0 0,42
Verschiedene 9 2,00 (1,41-2,84) 29,9 0,18
Entschidigung fiir Asbestose
Ja 3 4,67 (2,28-9,54) 0,0 0,41 0,01 52,0
Nein 17 1,60 (1,28-2,00) 17,6 0,25
Geographische Region
Europa 17 1,95 (1,51-2,51) 28,2 0,13 0,03 26,2
Vereinigte Staaten von Amerika und 3 0,92 (0,54-1,59) 0.0 0.48
Australien
Pathologische Bestitigung
Ja| 2 2,08 (1,05-4,14) 0,0 | 036 1,0 14,0
Nein 18 1,76 (1,34-2,31) 39,7 0,04
Follow-up Zeitraum in Jahren
<25 6 1,83 (0,81-4,16) 67,2 0,01 1,0 -15,2
>25| 14 1,73 (1,38-2,16) 79 | 037
Stichproben Grofie
<500 6 3,37 (1,82-6,25) 9,0 0,36 0,01 100,0
500-1.000| 7 2,16 (1,54-3,03) 0,0 | 0,80
> 1.000 7 1,35 (0,99-1,84) 34,0 0,17
SMR fiir Lungenkrebs
<2,0 4 1,18 (0,81-1,72) 0,0 0,96 | <0,001 89,7
>20 13 2,25 (1,64-3,07) 30,5 0,14
Keine Daten verfiigbar 3 1,15 (0,73-1,82) 0,0 0,81
Industrie
Bergbau 2 2,27 (0,34-14,97) 36,7 0,21 0,55 -20,0
Textilien | 5 1,73 (0,81-3,70) 650 | 0,02
Zement 3 2,56 (1,17-5,58) 47,8 0,15
Gasmasken Montage 3 2,10 (1,40-3,15) 0,0 0,48
Verschiedene 6 1,50 (1,07-2,10) 0,0 0,56
Andere 1 - - -
Inzidenzrate des Ovarialkarzinoms*
<12| 11 2,02 (1,27-3,21) 462 | 005 | 058 5,9
>12 9 1,59 (1,22-2,06) 14,5 0,31

Abkiirzungen: — nicht zutreffend, PQ: p-Wert fiir Heterogenitatstest, PLLR: p-Wert fiir log-likelihood ratio test (im Vergleich zum Modell ohne Kovariablen),
SMR beeinhaltet Daten aus einer Kohorte, in der SIR angegeben war. * Anzahl der eingeschlossenen Kohorten, b: Schitzer konnen negativ sein wenn die Kova-
riable einen geringeren Teil der Heterogenitit erklirt, als bei Zufall zu erwarten (Sterne, 2009). c: Nationale Rate, Fille je 100.000 Frauen, GLOBOCAN 2008
(Ferlay et al. 2010)
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Berufskrankheiten-Verordnung

hier:  Wissenschaftliche Stellungnahme zur Berufs-
krankheit Nr.2109 — Erkrankungen der Halswir-
belsiule durch Tragen schwerer Lasten auf der

Schulter

- Bek. d. BMAS v. 1.12.2016 — IVa 4-45222 - 2109 -

Der Arztliche Sachverstindigenbeirat ,,Berufskrankheiten®
beim Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales hat in sei-
ner Sitzung am 14. Juni 2016 die nachstehende wissenschaft-
liche Stellungnahme zu der Berufskrankheit Nr.2109 der
Anlage 1 zur Berufskrankheiten-Verordnung beschlossen:

Wissenschaftliche Stellungnahme

zu der Berufskrankheit Nr.2109 der Anlage 1 zur Berufs-
krankheiten-Verordnung ,Bandscheibenbedingte Er-
krankungen der Halswirbelsiule durch langjihriges Tra-
gen schwerer Lasten auf der Schulter, die zur Unterlas-
sung aller Titigkeiten gezwungen haben, die fiir die Ent-
stehung, die Verschlimmerung oder das Wiederaufleben
der Krankheit ursichlich waren oder sein kénnen“

Die Begriindung und das Merkblatt zu der Berufskrankheit
Nr.2109 (BK-Nr.2109) sowie die Rechtsprechung enthalten
folgende Angaben zu den Gefahrenquellen fir die Entste-
hung dieser Berufskrankheit:

1. Fur Verschleiffischiden an der Halswirbelsaule und
fir Halswirbelsiulensyndrome durch langjihriges
Tragen von Lasten ist als typische Berufsgruppen auf
Fleischtrager in Schlachthiusern hinzuweisen, die
Lasten auf der Schulter oder iiber Kopf unter Zwangs-
haltung im Bereich der Halswirbelsiule und maxima-
ler Anspannung der Nackenmuskulatur transportie-
ren. Ahnliche Belastungen treten beim Tragen von
schweren Sicken auf der Schulter, z.B. bei Lastentri-
gern, auf (Amtliche Begriindung der Bundesregierung
zur BK-Nr.2109, Bundesrats-Drucksache 773/92,
Seite 9, Absatz 3).

2. Ein erhohtes Risiko fir die Entwicklung bandschei-
benbedingter Erkrankungen der Halswirbelsdule ist
anzunehmen, wenn Lastgewichte von 50kg und mehr
regelmiflig auf der Schulter getragen werden (Merk-
blatt der Bundesregierung zu der BK-Nr. 2109, Bun-
desministerium fir Arbeit 1993).

3. Langjihrig bedeutet, dass zehn Berufsjahre als die im
Durchschnitt untere Grenze der belastenden Tatig-
keiten nach den vorgenannten Kriterien zu fordern
sind. In begriindeten Einzelfillen kann es jedoch
moglich sein, dass bereits eine kiirzere, aber sehr in-
tensive Belastung eine bandscheibenbedingte Erkran-
kung der Halswirbelsiule verursacht (Bundesministe-
rium fir Arbeit 1993). Das Bundessozialgericht hat
im Urteil vom 4. Juli 2013 (Az.: B2 U 11/12 R) hierzu
prazisiert, dass es sich bei der Zehn-Jahre-Regel um
keine starre Untergrenze handelt. Wird allerdings
eine Belastungsdauer von acht Jahren nicht erreicht,
ist die BK-Nr.2109 ausgeschlossen (Nr.15, Ziffer 2
der Urteilsbegriindung).

4. Das genannte Lastgewicht muss mit einer gewissen
Regelmifigkeit und Haufigkeit in der iberwiegenden
Zahl der Arbeitsschichten getragen worden sein
(Bundesministerium fiir Arbeit 1993). Der unbe-
stimmte Rechtsbegriff zur Belastungshaufigkeit im
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Amtlichen Merkblatt der Bundesregierung zur BK-
Nr. 2109 in Form der geforderten ,gewissen Regel-
mifigkeit und Hiufigkeit in der tiberwiegenden Zahl
der Arbeitsschichten in Bezug auf das Tragen von
Lasten mit einem Lastgewicht von 50kg wird von den
Unfallversicherungstrigern und in der Rechtspre-
chung unterschiedlich interpretiert. Einige Berufsge-
nossenschaften verlangen fiir die Bejahung der ar-
beitstechnischen Voraussetzungen fiir die Entwick-
lung einer BK-Nr.2109 eine langjihrige Einwirkung
durch Tragen schwerer Lasten mit einem Lastgewicht
von mindestens 50 kg wihrend eines Schichtanteils
von mindestens einem Drittel der Arbeitsschicht. Das
Landessozialgericht Baden-Wirttemberg ist in dem
Urteil vom 11. November 1998 (Az.: L 2 U 883/93)
zu dem Ergebnis gekommen, dass die im Merkblatt
zur BK-Nr.2108 angegebene Anzahl von 40 Hiiben je
Arbeitsschicht auch fir Belastungen im Sinne der
BK-Nr.2109 zu Grunde zu legen sei. Das Landessozi-
algericht Berlin hat im Urteil vom 17. August 2000
(Az.: L 3 U 81/97) den unbestimmten Rechtsbegriff
der ,gewissen Regelmifigkeit und Haufigkeit in der
uberwiegenden Zahl der Arbeitsschichten® im Sinne
des Merkblattes zur BK-Nr.2109 nur dann als gege-
ben angesehen, sofern pro Arbeitsschicht mindestens
eine Stunde lang Lasten von 50kg und mehr auf der
Schulter getragen worden sind. Das Bundessozial-
gericht kam mit Urteil vom 4. Juli 2013 (Az.
B 2 U 11/12 R) zu dem Ergebnis, dass sich eine Min-
destexpositionsdauer von einer Stunde pro Tag weder
den Materialien noch dem Merkblatt zur BK-Nr. 2109
noch sonstigen Hinweisen zur Auslegung des Tatbe-
standes der BK-Nr.2109 entnehmen lasse.

Der Arztliche Sachverstandigenbeirat ,,Berufskrankheiten®
beim Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales vertritt zur
erforderlichen Dauer der arbeitsbedingten Einwirkung im
Sinne der BK-Nr.2109 folgende Auffassung:

1. Ein unteres Abschneidekriterium fiir die erforderli-
che Dauer pro Schicht der arbeitsbedingten Einwir-
kung im Sinne der BK-Nr.2109 ist mit folgender Be-
grindung notwendig:

— Es ist aus wissenschaftlicher Sicht nicht begriind-
bar, dass eine sehr kurzzeitige arbeitsbedingte Ein-
wirkung im Sinne der BK-Nr.2109 pro Schicht,
z.B. das Tragen einer Schweinehilfte 2 50kg tber
zehn Meter pro Tag, entsprechend einer Einwir-
kungsdauer von ca. zehn Sekunden bis allenfalls
ca. 20 Sekunden pro Tag, eine BK-Nr.2109 verur-
sachen soll.

— Fur die Priventionsabteilungen der Unfallversi-
cherungstriager ist die Entwicklung einer Mindest-
voraussetzung winschenswert, um relevante von
nicht relevanten arbeitsbedingten Einwirkungen
im Sinne dieser Berufskrankheit unterscheiden zu
konnen.

— Die Ableitung einer Mindestvoraussetzung fir die
Dauer der erforderlichen arbeitsbedingten Einwir-
kung im Sinne der BK-Nr.2109 sollte sich an der
Einwirkung der beiden in der amtlichen Begriin-
dung der Bundesregierung zu dieser Berufskrank-
heit genannten Berufsgruppen (Transportarbeiter
in Schlachthofen und Sacktriger) orientieren.

2. Schifer et al. (2008) haben die arbeitsbedingten Belas-
tungen von Fleischtragern in Schlachthofen und Sack-
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tragern im Kohlehandel durch Tragen schwerer Las-
ten auf der Schulter ermittelt. Dies erfolgte auf Basis
von Recherchen alter Berufskrankheitenermittlungen
in der DDR im Zustindigkeitsbereich der Arbeitshy-
gieneinspektion in Berlin bei Beschiftigten, die in den
50er- und 60er-Jahren unter anderem auch beim
Fleischkombinat Berlin beschaftigt waren. Dabei
handelt es sich um den Betrieb, dessen Beschaftigte in
die Studie von Schroter und Rademacher (1971) ein-
bezogen wurden. Diese ist die Kronzeugenstudie fur
die Ableitung der BK-Nr.2109. Die Ermittlungen
von Schifer et al. (2008) ergaben, dass die Tragedauer
unter Last bei den untersuchten Kollektiven etwas
oberhalb von einer halben Stunde bis etwa 1% Stun-
den lagen.

Insgesamt schligt der Arztliche Sachverstindigenbeirat ,,Be-
rufskrankheiten beim Bundesministerium fiir Arbeit und
Soziales folgende Anhaltspunkte fiir ein unteres Abschnei-
dekriterium der arbeitsbedingten Einwirkung fiir die Ent-
wicklung einer BK-Nr2109 vor:

1. Der Versicherte hat Lasten mit einem Lastgewicht
von 40kg oder mehr auf der Schulter oder tiber der
Schulter mit Beteiligung des Riickens wihrend eines
Schichtanteils von etwa einer halben Stunde oder
mehr getragen.

2. Der Tragevorgang hat zu einer Kopfbeugehaltung
nach vorne oder seitwirts oder zu einer Verdrehung
der Halswirbelsaule gefiihrt. Dies ist beim Tragen von
Tierkorperteilen und Sicken sowie Balken, Rohren,
Baumstimmen, Schliuchen, Kabeln oder ihnlichen
Lasten auf der Schulter oder iiber der Schulter mit Be-
teiligung des Riickens der Fall.

3. Die arbeitsbedingte Einwirkung im Sinne von Ziffer 1
und 2 geht mit einer kumulativen Gesamtbelastung in
Hohe von mindestens 4,4 x 10* (kg x h) einher.

Alle drei oben genannten Kriterien miissen fiir die Bejahung
der arbeitstechnischen Voraussetzungen im Sinne der BK-
Nr. 2109 vorliegen.

Begriindung:

Zu 1.: Die Absenkung des erforderlichen Lastgewichts von
50kg nach dem Merkblatt des Bundesministeriums
fiir Arbeit zur BK-Nr.2109 (Bundesministerium fiir
Arbeit 1993) auf 40g und mehr begriindet sich mit
den Feststellungen von Schifer et al. (2008). Danach
schwanken die Lastgewichte der Schweinehilften
zwischen etwa 40 und 70kg und die von Rindervier-
teln zwischen etwa 65 und 80kg. Die Ausweitung auf
Tragevorgange tber der Schulter mit Beteiligung des
Rickens begrindet sich mit den Feststellungen von
Schifer et al. (2008), nach denen Kohletriger, die eine
vergleichbare Wirbelsiulenbelastung wie Fleischtri-
ger aufweisen, Kohlesicke tiber der Schulter mit Be-
teiligung des Rickens tragen (Schifer et al. 2008,
Abb.2).

Die Ausweitung der bestimmten Personengruppe im
Vergleich zur amtlichen Begriindung, die lediglich
Fleischtriger in Schlachthdusern und Lastentriger
von schweren Sicken nennt, begriindet sich wie folgt:

Zu 2.

Beim Tragen einer schweren Last mit einem Lastge-
wicht von 40kg auf der Schulter kommt es unabhin-
gig von der Art der getragenen Last und der Grofle
der Auflagefliche auf der Schulter zu einer Elevation
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der Schulter und zur Seitneigung des Oberkorpers
zum anderen Seite. Auch wenn die Auflagefliche des
Lastgewichtes auf der Schulter im Vergleich zu
Schweinehilften und Rindervierteln schmaler ist, wie
dies teilweise beim Tragen von Balken, Rohren,
Baumstimmen, Schliuchen, Kabeln oder ihnlichen
Lasten auf der Schulter der Fall ist, kommt es durch
die Elevation der Schulter auf der Seite, auf der die
Last getragen wird, iiber den Musculus trapezius und
die Musculi rhomboidei, die an den Querfortsitzen
der Halswirbelsiule und oberen Brustwirbelsiule an-
setzen, zu einer einseitig deutlich erhohten Druckbe-
lastung auf die Bandscheiben der Halswirbelsaule.

Zu 3.: Die Benennung einer arbeitsbedingten Mindestbelas-
tung in Hohe von 4,4 x 10* (kg x h) begriindet sich wie
folgt:

Nach Schifer et al. (2008) lag die Trageentfernung
wunter Last“ der untersuchten Fleisch- und Kohletri-
ger im Bereich von 2.000 bis 4.500 Metern und somit
— bei typischen Gehgeschwindigkeiten von etwa ei-
nem Meter pro Sekunde — bei Tragedauern von iber
30 Minuten bis zu 75 Minuten pro Tag. Hiervon wird
eine Mindesttragedauer von einer halben Stunde pro
Tag abgeleitet. In Verbindung mit einer Mindestlast
von 40kg je Tragevorgang errechnet sich hieraus eine
tagliche Dosis von 20 (kg x h), die als Richtwert fiir
eine tigliche Belastung durch das Tragen schwerer
Lasten auf der Schulter oder tiber der Schulter mit Be-
teiligung des Riickens im Sinne der BK-Nr.2109 defi-
niert wird.

Unter Berticksichtigung einer langjahrigen Tatigkeit
von mindestens zehn Jahren errechnet sich eine
arbeitsbedingte Gesamtbelastung von mindestens
20 (kg x h) pro Tag x 220 Tage pro Jahr x 10 Jahre =
44.000 kg x h.

Diese Gesamtdosis von 44.000 kg x h, entsprechend
4,4 x 10* kg x h, stellt somit ein Mafl fiir die arbeitsbe-
dingte Gesamtbelastung dar, ab der eine ausreichende
Exposition im Sinne der BK-Nr.2109 angenommen
wird. Sofern die Belastung pro Schicht besonders in-
tensiv ist, reicht auch eine geringere Expositionsdauer
als zehn Jahre aus, sofern die Gesamtdosis in Hohe
von mindestens 4,4 x 10* kg x h erreicht wird.

Die oben definierte arbeitsbedingte Mindestbelastung
im Sinne der BK-Nr. 2109 basiert auf Studien bei Min-
nern. Studien tber eine eventuell andere arbeitsbe-
dingte Mindestbelastung bei Frauen liegen nicht vor.

Literatur

Bundesministerium fiir Arbeit (1993) Merkblatt fiir die arzt-
liche Untersuchung zur BK-Nr.2109, Bundesarbeitsblatt,
53-55.

Schifer K, Mahlberg J, Luttmann A, Jiger M (2008) Ver-
gleich der Belastungen von Fleisch- und Kohletrigern beim
Tragen von Lasten auf der Schulter. Zentralblatt fir Arbeits-
medizin 58: 82-93

Schroter G, Rademacher W (1971) Die Bedeutung von Be-
lastung und auflergewohnlicher Haltung fiir das Entstehen
von Verschleifischiden der HWS. dargestellt an einem Kol-
lektiv von Fleischabtriagern. Zeitschrift der gesamten Hygie-
ne 17: 831-843

GMBI 2017, S. 29



Nr. 2

GMBI 2017

Seite 31

Bundesministerium fir Ernihrung und Landwirtschaft

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Verlingerung einer Ausnahmegenehmigung
gemif §68 Abs.1 und 2 Nr.1 LFGB fiir das Herstellen
und Inverkehrbringen eines Nahrungserginzungs-
mittels mit Zusatz von L-Carnitin-L-Tartrat

- Bek. d. BVL v. 21.12.2016 — 101 — 222 — 8140 — 3/2298 -

Der ascopharm GmbH und der revoMed GmbH, vertreten
durch die KROHN Rechtsanwailte, 20354 Hamburg, ist Fol-
gendes mitgeteilt worden:

Die Geltungsdauer der der ascopharm GmbH und der re-
voMed GmbH, beide ansassig Im Bruchanger 6, 38855 Wer-
nigerode, mit Bescheid vom 26. September 2007 (GMBI
2007, S.1035) erteilten und mit Bescheiden vom 22. August
2011 (GMBI 2011, S.716) und 19. August 2013 (GMBI 2013,
S.1007-1008) verlingerten Ausnahmegenehmigung nach
§68 Absatz 1 und 2 Nummer 1 des Lebensmittel- und Fut-
termittelgesetzbuches (LFGB), fiir die Einfuhr und das In-
verkehrbringen eines Nahrungserginzungsmittels mit Zu-
satz von 300mg L-Carnitin pro Kapsel mit einer
Tagesverzehrsempfehlung von 1 Kapsel/Tag wird entspre-
chend dem Antrag vom 11. August 2016 der ascopharm
GmbH und revoMed GmbH, vertreten durch die KROHN
Rechtsanwilte, 20354 Hamburg, im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle gemif §68
Absatz 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
(LFGB) (BGBL. 1 S.2618, 3007) um drei Jahre bis zum 25.
September 2019 verlingert.

Die Ausnahmegenehmigung kann jederzeit aus wichtigem
Grund vor Ablauf dieser Frist widerrufen werden.

Die Ausnahmegenehmigung gilt fiir L-Carnitin-L-Tartrat
in dem o.g. Nahrungserginzungsmitte] mit den in dem
Schreiben vom 11. August 2016 gemachten Angaben.

Die sonstigen Bestimmungen der o.g. vorherigen Beschei-
de bleiben weiterhin verbindlich.
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Ausnahmegenehmigung
gemifd §68 Abs.1 und 2 Nr.1 LFGB fiir das Herstellen,
Behandeln und Inverkehrbringen eines Nahrungsergin-
zungsmittels mit Zusatz von L-Carnitin-L-tartrat

- Bek. d. BVL v. 21.12.2016 — 101.11256.0.0115 —

Der Nutrilo GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 8, 27472 Cuxha-
ven, und der Dirk Rossmann GmbH, Isernhigener Str. 16,

30938 Burgwedel, ist folgende Ausnahmegenehmigung er-
teilt worden:

Gemif § 68 Absatz 1 und 2 Nummer 1 des Lebensmittel-
und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. I S.1426), das
durch Artikel 1 der Verordnung vom 24. November 2016
(BGBI. I S.2656) geindert worden ist, erteile ich im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhr-
kontrolle nachstehende Ausnahmegenehmigung:

Abweichend von §6 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a und
Nr. 2 LEGB lasse ich ausnahmsweise zu, dass ein Nahrungs-
erginzungsmittel in Kapselform mit Zusatz von 733 mg
L-Carnitin-L-tartrat (entspricht 500mg L-Carnitin) pro
Kapsel mit einer Tagesverzehrempfehlung von einer Kapsel
pro Tag von der Nutrilo GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 8,
27472 Cuxhaven, und von der Dirk Rossmann GmbH,
Isernhagener Str. 16, 30938 Burgwedel hergestellt, behandelt
und in den Verkehr gebracht wird.

Die Ausnahmegenehmigung gilt fiir den genannten Stoff
in dem Produkt mit den im Antrag vom 1. November 2016
gemachten Angaben.

Die amtliche Beobachtung des Herstellens und Inverkehr-
bringens durch die Nutrilo GmbH und die Dirk Rossmann
GmbH, erfolgt durch das Niedersichsische Landesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Ro-
verskamp 5, 26203 Wardenburg und wird auf Kosten des
Antragstellers durchgefiihrt.

Die Ausnahmegenehmigung gilt vom 27. Dezember 2016
bis zum 26. Dezember 2019; sie kann jederzeit aus wichti-
gem Grund vor Ablauf dieser Frist widerrufen werden.

Jede Rezepturinderung ist mir vorab schriftlich mitzuteilen.
Liegt eine wesentliche Rezepturinderung vor, ist das Lebens-
mittel erst verkehrsfihig, wenn die Ausnahmegenehmigung
geandert oder eine neue Ausnahmegenehmigung erteilt wurde.

Ausdricklich wird darauf aufmerksam gemacht, dass die
hiermit erteilte Ausnahmegenehmigung keine Verkehrsfa-
higkeitsbescheinigung darstellt, da nur die antragsgegen-
standliche Verwendung des Stoffes im vorliegenden Produkt
einer Prifung unterzogen wurde. Weitere Inhaltstoffe sind
nicht Gegenstand dieser Ausnahmegenehmigung. Eventuell
bestehende Mingel, die aufgrund weiterer Inhaltstoffe oder
sonstiger Eigenschaften des Produkts vorliegen, konnen un-
abhingig von dieser Ausnahmegenehmigung dazu fiihren,
dass das Produkt nicht verkehrsfahig ist. Fir die Einhaltung
der sonstigen lebensmittelrechtlichen Anforderungen ist der
Inverkehrbringer verantwortlich.

Auf die Ausnahmegenehmigung darf weder im Rahmen
der Werbung noch der Kennzeichnung verwiesen werden.
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