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Titelbild: Alexander Pilger



ALEXANDER PILGER

MERKWURDIG!

Fir die Behandlung seiner Beschwerden kdmen im Wesentlichen drei Methoden in
Frage, so erfuhr Herr K. von seinem Hausarzt. Alle drei Behandlungen seien vom medi-
zinischen Standpunkt aus ungefihr gleichwertig, doch habe eben jede einzelne Therapie
ihre Vor- und Nachteile. Der Hausarzt hielt fest, dass es aus Patientensicht in Summe
keine grofden Unterschiede gabe. Er selbst empfehle am ehesten die Behandlungsme-
thode A, und er fiihrte verschiedenste Griinde an, weshalb er sie der Methode B und
diese wiederum der Alternativmethode C vorziehe. Fuir Herrn K. war das alles ein
wenig verwirrend, und er wollte sich die Sache noch einmal in Ruhe durch den Kopf
gehen lassen. Eine Woche spater konsultierte er einen anderen Arzt, der ihm von
einem Freund empfohlen wurde. Der neue Arzt konnte die Bewertung des Hausarztes
gut nachvollziehen. Auch er bevorzugte die Therapie B gegentiber der Therapie C, doch
riet er insbesondere in Herrn Ks Fall von der Behandlung A ab. Diese war nach seiner
Auffassung allenfalls hinter der Therapie C anzusiedeln. Seine Beweggriinde erlduterte
er ausfiihrlich, doch lenkte dies Herrn K. nur wenig von seiner Besorgnis ab. Er ver-
suchte es deshalb mit einem Spezialisten an der Universitétsklinik. Diesem schien —
ahnlich wie dem zweiten Arzt — die Behandlung A nicht die Methode der Wahl zu sein,
wenngleich sie nach seiner Meinung (wie auch nach der Einschitzung des Hausarztes)
wahrscheinlich geeigneter wire als die Methode B. Mit einer Empfehlung fiir die Be-
handlung C verlief Herr K. den Spezialisten.

Herr K. war véllig ratlos. Mit dem Fall, dass verschiedene Arzte fiir verschiedene The-
rapien eintraten, konnte man ja vielleicht rechnen. Dass die drztlichen Empfehlungen
aber beim besten Willen nicht auf die Reihe zu bringen waren, fand Herr K. merkwdir-
dig und empdrend. Er erinnerte sich genau, dass die Mehrzahl der von ihm befragten
Arzte die Behandlung A vor der Behandlung B reihten. Aus den Unterredungen ging
ebenfalls deutlich hervor, dass die Mehrheit der Arzte die Behandlung B besser als die
Behandlung C einstufte. Wie konnte es aber zugleich geschehen, dass dann die Thera-
pie C von mehr Arzten bevorzugt wurde als die Therapie A?

Was Herr K. nicht wusste ist, dass solch ein Ergebnis keineswegs so absonderlich ist,
wie es aussieht, und schon gar nicht auf &rztliche Urteile beschrinkt ist. Ahnliche
Zwickmiuhlen lauern namlich gerne dort, wo mehrere Bewertungen unterschiedlicher
Aspekte gegeneinander abzuwigen sind. Eigentlich kénnten wir vielmehr dartiber ver-
wundert sein, dass uns dies merkwiirdig erscheint.
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REACH: HERAUSFORDERUNGEN

AN DIE TOXIKOLOGIE

(SCIENCE OF CHEMICAL SAFETY)

Einleitung

Die europdische Chemikalienverordnung
REACH' (Registration, Evaluation, Autho-
risation of Chemicals) ist seit 1. Juni 2007
in Kraft. Gleichzeitig nahm die neu-
geschaffene Europdische Chemikalien
Agentur (European Chemicals Agency,
ECHA) mit Sitz in Helsinki ihre Arbeit
auf; ihr obliegen Organisation und Kont-
rolle der Umsetzung des Gesamtprozes-
ses.

REACH wurde mit dem Ziel entwickelt,
das Chemikalienrecht in Europa zu har-
monisieren und zu vereinfachen. Erfah-
rungen mit den EU-Rechtsvorschriften fuir
chemische Stoffe hatten gezeigt, dass
das Funktionieren des Binnenmarkts in
diesem Bereich durch Abweichungen
zwischen den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten beein-
trachtigt wurde und dass nach dem Vor-
sorgeprinzip mehr fir den Schutz der
Gesundheit der Bevélkerung sowie den
Umweltschutz getan werden sollte. Auch
schritt die Sicherheitsbewertung von Che-
mikalien unter dem friheren Chemikali-
enrecht (793/93/EEC) nur langsam voran:
Nur 119 von 141 ausgewdhlten , high-
production-volume (HPV)“-Chemikalien?
wurden bewertet (Foth and Hayes 2008).
Die Risikobewertung fiir Zink und seine
Verbindungen beispielsweise nahm ca. 10
Jahre in Anspruch (Bodar et al. 2005). Da-
riber hinaus erwies sich die Datenlage
zur Toxikologie vieler Substanzen als lu-
ckenhaft (Bodar et al. 2003, Munn und

' Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schriankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaf-
fung einer Europiischen Agentur fiir chemische
Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93
des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission.

2 Produktionsvolumen von mehr als 1000 t pro Jahr

Hansen 2002). Das Europdische Chemi-
kalienbiiro stellte 1999 fest, dass — beur-
teilt an dem in einschlagigen Richtlinien
definierten Basisdatenset — fur 65% der
HPV-Chemikalien zu wenige human- und
6kotoxikologische Daten vorlagen (Alla-
nou et al. 1999). Daruber hinaus werden
Daten aus toxikologischen Routinetests
fur regulatorische Zwecke, auch wenn die-
se den Behorden mitgeteilt werden, oft
nicht in wissenschaftlichen Journalen pu-
bliziert und sind damit nicht allgemein
verfugbar; als Grinde hierfir sind Ver-
traulichkeit der Informationen oder man-
gelndes Interesse an Standardtestdaten
zu nennen (Wandall et al. 2007).

Eine wesentliche Neuerung von REACH
stellt die Verlagerung der Hauptverant-
wortlichkeit fur die Erstellung der Sicher-
heitsbewertung dar: Nicht mehr die Zu-
lassungsbehorden, sondern der Registrant
(Hersteller, Importeur) ist nunmehr zu-
standig. Anwender werden mittels Einstu-
fungs- und Kennzeichnungssystem sowie
gegebenenfalls Sicherheitsdatenblattern
tiber Risiken beim Umgang mit einer Che-
mikalie informiert. Elementare Ziele von
REACH umfassen:

1. Erfassung des physikochemischen und
(6ko)toxikologischen Profils eines Stoffes.

2. Einfuihrung von Anwendungsbedingun-
gen, die den Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt vor Risi-
ken, die chemische Stoffe in sich bergen
kénnen, gewdhrleisten. Entscheidend
ist, dass der Registrant die Beherrsch-
barkeit der Exposition durch Risikoma-
nagementmafinahmen (RMM) nachzu-
weisen hat.

3. Forderung alternativer Methoden zur
Prufung der Gefdhrlichkeit von Stoffen.

4. Die Verwendung von ,besonders be-
sorgniserregenden Stoffen“ (,,Substan-
ces of Very High Concern“, SVHC)
durch eine Zulassung zu kontrollieren.

5. Beschrankung der Verwendung von
Chemikalien, fiir die keine sicheren An-



Bremse fiir
Chemikalien ohne
sichere Anwendungs-
bedingungen

Geltungsbereich fiir
Substanzen mit mehr
als 1 Tonne pro Jahr
pro Unternehmen

Nach 1981 in der EU
vermarktete
Substanzen gelten fiir
REACH als registriert

Reduktion von
Versuchen mit
Wirbeltieren und
Vermeidung von
redundanten Studien

Mehr als 2,2 Millionen
Vorregistrierungen fiir
mehr als 100.000
Substanzen

wendungsbedingungen etabliert wer-
den kénnen.

6. Gewidhrleistung des freien Verkehrs
von Stoffen im EU-Binnenmarkt und
Erhchung der Wettbewerbsfahigkeit
der europdischen Industrie.

Registrierung

In den Geltungsbereich von REACH fallen
Substanzen als solche und/oder Substan-
zen in Zubereitungen, die mit mehr als
einer Tonne pro Jahr pro Unternehmen

(juristische Person) in der EU hergestellt

oder in die EU importiert werden. Es ist

hervorzuheben, dass die Jahrestonnage
auf pro Hersteller/Importeur bezogen ist,
nicht auf die in der EU vermarktete Ge-
samtmenge. Wird die Registrierung eines

Stoffes versdumt, darf dieser Stoff weder

hergestellt noch vermarktet werden (,,no

data — no market"). Fur die Registrierung
werden Phase-in- von Nicht-Phase-in-

Substanzen unterschieden. Zu den Pha-

se-in- Substanzen zdhlen:

« in der ,European Inventory of Existing
Chemical Substances (EINECS)“-Daten-
bank gelistete Chemikalien (d.h. solche,
die vor 1981 in der EU in Verwendung
waren). Diese sog. Altstoffe machen ca.
97% der zurzeit verwendeten Chemika-
lien und ca. 99% des Produktionsvolu-
mens aus (Hartung 2009, Hartung und
Rovida 2009).

« Substanzen der ,No Longer Polymer
(NLP)“-Liste3

« Stoffe, die in der EU hergestellt worden
sind, aber in den 15 Jahren vor Inkraft-
treten von REACH nachweislich nicht in
Verkehr gebracht wurden, zum Beispiel
werksinterne Stoffe.

Fiir Phase-in-Stoffe wurde eine Uber-

gangsregelung mit gestaffelten Fristen bis

3 Die No-longer-polymers-Liste (Nicht-mehr-Polymer)
wurde nach einer Richtlinienanderung der EU-Richt-
linie 67/548/EWG eingerichtet. In der siebten Ande-
rung der Stoffrichtlinie wurden fur die Einstufung
eines Stoffes als Polymer strengere Kriterien aufge-
stellt. Da Polymere in der EU chemikalienrechtlich
nicht angemeldet werden miissen, hatte diese An-
derung einige Bedeutung. Die No-longer-polymers
hatten wie die Neustoffe angemeldet bzw. regi-
striert werden miissen. Polymere der No-longer-po-
lymers-Liste sind formell nicht mehr als Polymere
anzusehen (daher: No-longer-polymers). Es wurde
allerdings eine Ubereinkunft getroffen, auf eine An-
meldung der No-longer-Polymere zu verzichten. Fiir
diese Stoffe wurde zusétzlich zu der EINECS- und
ELINCS-Liste eine dritte Liste eingerichtet.

2018 vorgesehen, die Ablaufdaten richten
sich nach Mengenband (Tonnageband),
CMR-Eigenschaften (krebserzeugende,
erbgutverdndernde oder fortpflanzungs-
gefihrdende Stoffe der Kategorie 1 und 2)
und Gefihrlichkeit fir die aquatische Um-
welt (R50/53): (a) = 1.000 t/)ahr, CMR-
Stoffe = 1 t/Jahr und umweltgefihrliche
Stoffe = 100 t/Jahr bis 1. Dezember 2010;
(b) 100-1000 t/Jahr bis 1. Juni 2013 und
(c) 1-100 t/Jahr bis 1. Juni 2018. Substan-
zen, die in keiner der oben genannten
Datenbanken aufgefiihrt werden und in
der EU bislang noch nicht vermarktet
wurden, werden als Nicht-Phase-in-Sub-
stanzen bezeichnet und fallen nicht unter
diese Ubergangsregelungen. Die Umset-
zung der REACH-Vorschriften wird durch
Anleitungen, die im Rahmen von ,,REACH
Implementation Projects (RIPs)“ entwi-
ckelt wurden, unterstiitzt. Nach 1981 in
der EU vermarktete Substanzen sind in
der ,European List of Notified Chemical
Substances (ELINCS)“-Datenbank erfasst
und gelten fiir REACH als registriert.

Ein wesentliches Ziel der Vorregistrie-
rung war die Bildung von Foren zum
Austausch von Stoffinformationen (Subs-
tance Information Exchange Fora, SIEFs),
in denen Hersteller/Importeure identi-
scher Chemikalien zueinanderfinden. Zu
diesem Zweck sind die vorregistrierten
Stoffe auf der ECHA-Webseite veroffent-
licht. Die Mitglieder solcher Foren sind
zur Zusammenarbeit aufgefordert, hier-
mit sollen elementare Ziele von REACH
erreicht werden: gemeinsame Nutzung
von Versuchsergebnissen aus Wirbeltier-
studien und Verstandigung auf Erhebung
neuer Versuchsdaten, d.h. Reduktion
von Versuchen mit Wirbeltieren und Ver-
meidung von redundanten Studien. Ur-
spriinglich war vorgesehen, pro Substanz
ein Registrierungsdossier zu erstellen. Im
Hinblick auf die Vertraulichkeit geschaftli-
cher Informationen haben Firmen jedoch
die Mdoglichkeit, ein eigenes Dossier zu
erstellen. Es wurde erwartet, dass ca.
27.000 Firmen ca. 180.000 Vorregistrie-
rungen fur ca. 29.000 Substanzen einrei-
chen wiirden. Tatséachlich gingen bei der
ECHA von etwa 66.000 Firmen mehr als
2,2 Millionen Vorregistrierungen fir mehr
als 100.000 Substanzen ein (ECHA press
release, ECHA/PR/08/54; Hartung and
Rovida 2009). Hartung und Rovida
(2009) heben hervor, dass in den vergan-



Kénnen die zur
Verfiigung stehenden
toxikologischen
Testverfahren die
Erwartungen von
REACH erfiillen?

Die Informations-
anforderungen fiir die
Registrierung sind
mengenabhingig
gestaffelt

Offene Fragen
beziiglich der
Einstufung und
Kennzeichnung eines
Stoffes als mutagen

In-vivo-Genotoxizitits-
daten werden nur dann
erhoben, wenn die

In- vitro-Tests positiv
sind

Keine toxikologischen
Tests fiir Substanzen
mit Herstellungs-
mengen von weniger
als 1 Tonne pro Jahr

genen Jahrzehnten in Europa etwa 200-
300 Chemikalien jahrlich getestet wurden
und dufdern deshalb die Befiirchtung, dass
die verfugbaren Kapazititen zur (6ko)to-
xikologischen Testung — ungeachtet von
»high-throughput“ oder alternativen Test-
methoden — die Erwartungen von REACH
nicht erfullen kénnen.

Technisches Dossier und
Stoffsicherheitsbericht

Die Informationsanforderungen fur die
Registrierung sind mengenabhingig ge-
staffelt, da das Expositionspotenzial mit
dem Volumen steigt. Generell erforderlich
sind Informationen tber die umwelt- und
gesundheitsrelevanten Eigenschaften ei-
ner Substanz. Fur Stoffe in Mengen von
einer Tonne oder mehr pro Jahr muss ein
sog. technisches Dossier mit folgenden
Informationen erstellt werden: Hersteller/
Importeur; Identitat des Stoffes; Herstel-
lung und Anwendung (Expositionskrite-
rien); Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes; Leitlinien fir sichere Anwendung;
einfache und qualifizierte Studienzusam-
menfassungen; Versuchsvorschlage. Fur
die Registrierung von Stoffen, die in Men-
gen ab 10 Tonnen pro Jahr von einem
Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefihrt werden, ist ein Stoffsicher-
heitsbericht (Chemical Safety Report,
CSR) mit Einzelheiten zu Risikomanage-
mentmafinahmen erforderlich. Es ist zu
belegen, dass die Risiken zuverldssig be-
herrscht werden und Risikomanagement-
mafinahmen geeignet sind, um Mensch
und Umwelt vor méglichen Gefahrdungen
durch die jeweilige Substanz zu schitzen.
Die erforderlichen Informationen zur Be-
stimmung der Eigenschaften eines Stoffes
sind gestaffelt nach seiner Herstellungs-
bzw. Einfuhrmenge (Mengen- oder Ton-
nageband). Die grundlegende Uberlegung
ist, dass die Wahrscheinlichkeit einer Ex-
position mit dem Produktionsvolumen
zunimmt.

« Weniger als 1 t/a: Registrierung nicht
erforderlich. Dass heifdt, in diesem Ton-
nageband muss eine Substanz auch
keinen toxikologischen Tests unterzo-
gen werden. Es ist nattrlich nicht aus-
zuschlieffen, dass Substanzen mit ho-
her Toxizitat in diese Kategorie fallen
werden. Diesbezuiglich ist also Vorsicht

geboten und in Zukunft zu prifen, ob
die mengenbezogene Abstufung des
Prufprogramms von Chemikalien den
von REACH angestrebten Schutz von
Mensch und Umwelt gewihrleistet
(Hansson and Rudén 2007, Wandall et
al. 2007, Rudén and Hannson 2010).
Mehr als 1 t/a: physikalisch-chemische
Eigenschaften, Reizung der Augen,
Reizung oder Veratzung der Haut, Sen-
sibilisierung durch Hautkontakt, Muta-
genitat, akute Toxizitat (oral), akute
aquatische Toxizitat (Algen, Daphnien),
biologische Abbaubarkeit. In diesem
Tonnageband werden die Testanforde-
rungen zusatzlich durch Priorisierung
der Substanz bestimmt, allerdings sind
die Kriterien hierzu noch nicht end-
gultig festgelegt (Rudén and Hannson
2010). Offene Fragen ergeben sich auch
beziiglich Einstufung und Kennzeich-
nung eines Stoffes als mutagen. Die
Einstufung eines Stoffes als Kategorie
1-Mutagen (mutagen im Menschen)
setzt Humandaten voraus, fiir die Kate-
gorie 2 oder 3 sind Tierdaten ausrei-
chend. Unter REACH erfolgt die Testung
auf Mutagenitit stufenweise, d.h., der
letztendliche Testumfang ergibt sich
aus dem Resultat der initialen Testung.
In der Regel beginnend mit einem In-
vitro-Bakterientest auf mutagene Wir-
kung sind, je nachdem ob die Ergebnisse
negativ oder positiv sind, in-vitro-zyto-
genetische Untersuchungen an Sauge-
tierzellen, In-vitro-Mikronukleustests und
ggf. entsprechende In-vivo-Tests durch-
zufiihren. Das bedeutet, gemafd REACH
werden In-vivo-Gentoxizitatsdaten nur
dann erhoben, wenn die initialen In-
vitro-Tests positiv sind (Rudén and
Hannson 2010).

Mehr als 10 t/a: akute Toxizitat nach in-
halativer, dermaler Aufnahme (letztere
fallweise, in Abhingigkeit von Exposi-
tionspfad), Toxizitdt bei wiederholter
Applikation (28 Tage; fallweise 9o Tage),
Reproduktionstoxizitats-Screening-Test;
akute Toxizitat bei Fischen und Mikro-
organismen. Die Bewertung der Toxi-
kokinetik erfolgt auf Basis verfligbarer
relevanter Inforrmationen.

Mehr als 100 t/a: Toxizitat bei wieder-
holter Applikation (9o Tage), Entwick-
lungstoxizitat, fallweise 2-Generationen-
Reproduktionstoxizitat; Umweltverhal-
ten (z.B. Bioakkumulation), chronische



»Weight of evidence,
integrated testing and
intelligent assessment*

Die Anwendung des
Vorsorgeprinzips ist
gesetzlich verankert

Substanzpriifungen
sollten nur mit
anerkannten Verfahren
erfolgen

Besondere Bedeutung
des Vorsorgeprinzips
bei schwer
einzustufendem
Gefahrdungspotential

DNEL-Werte kénnten
auch weit unter den
gegenwirtigen Arbeits-
platz- o. Umweltgrenz-
werten festgelegt
werden

Toxizitat bei Fischen und Daphnien,
Kurzzeittests mit terrestrischen Lebewe-
sen (Tier und Pflanze)

« Mehr als 1000 t/a: 2-Generationen-Re-
produktionstoxizitit, fallweise Karzino-
genitat. Fir die Bewertung eines posi-
tiven Befundes im Kanzerogenititstest
ist die Aufklarung des zugrunde liegen-
den Wirkungsmechanismus (,mode of
action“, MOA) von besonderer Bedeu-
tung. So ist die Antwort auf die Frage,
ob es sich um ein gentoxisches oder
nichtgentoxisches Karzinogen handelt,
mitentscheidend fur die Ableitung eines
Schwellenwertes. Allerdings sind hierzu
Untersuchungen erforderlich, die den
von REACH vorgesehenen Prifkatalog
uberschreiten (Foth 2008).

Die Prufung einer Substanz sollte nur

mittels standardisierter, harmonisierter

und von internationalen wissenschaft-
lichen Gremien anerkannter Verfahren er-
folgen (z.B. OECD-Guidelines, GLP [Gute

Laborpraxis]). Die Studien sind anhand

von Validitatskriterien4 zu bewerten, sol-

che von begrenzter Qualitdt werden bei-
spielsweise nicht fir DNEL-Ableitungen
verwendet (s.u., Beispiel Borséure).

Die REACH-Verordnung sieht unter be-

stimmten Voraussetzungen (Details siehe

Anhang Xl) aber auch Abweichungen von

den Standardprifprogrammen vor. So

kénnen Daten zu gesundheitlichen und
umweltbezogenen Eigenschaften aus Pri-
fungen, die nicht nach GLP-Grundsitzen
oder validierten Priifmethoden durchge-
fuhrt wurden, mit solchen Daten, die mit
den Standardprifmethoden gewonnen
wurden, gleichgesetzt werden. Vorausset-
zungen sind u.a., dass die Daten ausrei-
chen, um den Stoff einzustufen, zu kenn-
zeichnen und/oder sein Risiko zu be-
urteilen, dass die Daten die wichtigsten

Parameter erfassen und die Versuche aus-

reichend und zuverldssig dokumentiert

sind. Es ist moéglich, auch solche Daten
zu verwenden, die aus verschiedenen

Quellen vorliegen und in ihrer Gesamt-

4 Die Bewertungskriterien fiir die Valdierung von
Daten umfassen ,relevance®, ,reliability und ,ade-
quacy“. ,Relevance*: Eignung des Tests fiir die
Erfassung der Schadwirkungen und fiir die Risiko-
bewertung der jeweiligen Substanz. , Reliability“: in-
harente Qualitdt des Berichtes/Publikation beziig-
lich eingesetzter Testmethode, Beschreibung der
Durchfiihrung des Tests sowie der Resultate (Nach-
vollziehbarkeit, Plausibilitit); ,, Adequacy“: Verwend-
barkeit der Daten (ECHA 2008, OECD 2005, Kli-
misch et al. 1997).

heit hinreichend beweiskriftig sind und
die Annahme/den Schluss zulassen, dass
ein Stoff eine bestimmte gefihrliche Ei-
genschaft besitzt oder nicht besitzt, wah-
rend die Daten aus irgendeiner einzelnen
dieser Quellen eine solche Aussage nicht
erlauben (,weight of evidence, ,integra-
ted testing and intelligent assessment®;

Lilienblum et al. 2008, Ahlers et al. 2008;

s.u., Beispiel Borsaure). Diese Flexibilitat

stellt hohe Anforderungen an die toxikolo-

gische Expertise, denn wichtige Qualitits-
forderungen wie GLP werden gelockert
und es besteht die Gefahr, dass die Quali-
tat und die Vergleichbarkeit von beurtei-
lungsrelevanten Daten eingeschrankt wird.
Daruber hinaus ist nunmehr die An-
wendung des Vorsorgeprinzips (,prea-
cautionary principle“) in REACH gesetz-
lich verankert (Artikel 1, Absatz 3). Um ein
hinreichend hohes Mafd an Schutz der
menschlichen Gesundheit, auch im Hin-
blick auf betroffene Bevélkerungsgruppen
und gegebenenfalls auf bestimmte schutz-
bediirftige Untergruppen sowie der Um-
welt sicherzustellen, sollte bei besonders
besorgniserregenden Stoffen entspre-
chend dem Vorsorgeprinzip mit grofer

Umsicht vorgegangen werden. Hervorzu-

heben ist die Bedeutung des Vorsorge-

prinzips fur den Fall, dass die Datenlage
nicht ausreicht, um das Gefahrdungs-
potential wissenschaftlich zu bewerten.

Aber auch die (6ko)toxikologische Bewer-

tung von umfangreichen und validen Da-

tensdtzen selbst enthdlt Elemente des

Vorsorgeprinzips. Beispielsweise ist fur

die Risikobewertung stets der jeweils

niedrigste Effektwert heranzuziehen (kon-
servativer Ansatz), auch kénnten DNEL
weit unter gegenwartigen Arbeitsplatz- oder

Umweltgrenzwerten festgelegt werden.

Der Stoffsicherheitsbericht beinhaltet fol-

gende Elemente:

Ermittlung

1. von Schadwirkungen beim Menschen
und Ableitung von DNEL-Werten (De-
rived-No-Effect Level),

2. von Schadwirkungen beim Menschen
aufgrund von physikochemischen Ei-
genschaftens,

3. von Schadwirkungen auf die Umwelt
und Ableitung von PNEC-Werten (Pre-
dicted-No-Effect Concentration) fiir die
Kompartimente Wasser, Boden, Luft

5 Brennbarkeit, Explosivitit, chemische Reaktivitat,
oxidierende Eigenschaften



Unter REACH ist zu
belegen, dass die
Risiken angemessen
beherrscht werden
kénnen

Die Exposition von
Mensch und Umwelt
ist fiir jede
Verwendung einer
Substanz zu bewerten

Alle relevanten
Aufnahmepfade
miissen beurteilt
werden

Beispiel Borsiure

sowie fur die Nahrungskette (,secon-

dary poisoning“) und die mikrobiolo-

gische Aktivitat in Klaranlagen,

4. der PBT (persistent, bioakkumulierend,
toxisch) bzw. vPvB(sehr persistent, sehr
bioakkumulierend)-Eigenschaften,

5. der Exposition,

6. des Risikos.

Falls ein Stoff/eine Zubereitung auf-
grund der Erkenntnisse zu Punkt 1—4
als gefahrlich eingestuft bzw. PBT- oder
vPvB-Eigenschaften aufweist, sind eine
Expositionsanalyse sowie eine Risikobe-
wertung vorzunehmen.

Die Exposition von Mensch und Umwelt
ist fur jede Verwendung einer Substanz
zu bewerten, d.h. fir Herstellung sowie
Verwendung wihrend ihres gesamten
Lebenszyklus. Naturgemafl werden die
Expositionsszenarien von vielfaltigen Fak-
toren bestimmt, beispielsweise von Bedin-
gungen eines Arbeitsprozesses (offene,
geschlossene Systeme), Substanzeigen-
schaften wie fest, flussig, gasférmig
u.v.a.m. Es sind alle relevanten Aufnah-
mepfade zu bewerten, am Arbeitsplatz
wiirde man beispielsweise beim Umgang
mit Flissigkeiten eine Aufnahme tber die
Haut erwarten, Dampfe werden eher ein-
geatmet. Fir feste Substanzen ist — wie
das unten besprochene Beispiel Borver-
bindungen illustriert — eine geringe Auf-
nahme uber die intakte Haut zu erwarten.
Unter REACH ist entscheidend und vom
Registranten zu belegen, dass die Exposi-
tion durch Risikomanagementmafinahmen
(RMM) beherrscht werden kann.

Ein Risiko wird als beherrschbar einge-
stuft, wenn die geschéatzte Exposition bei
den vorgeschlagenen RMM die jeweiligen
DNEL (Mensch) oder PNEC (Umwelt)
nicht tbersteigen wird. Fir Gefahren auf-
grund der physikalisch-chemischen Ei-
genschaften einer Substanz gilt, dass
Wahrscheinlichkeit und Ausmaf3 eines Er-
eignisses, z.B. Explosion, vernachlissig-
bar gering ist. Das Endresultat eines
Stoffsicherheitsberichts ist demzufolge
wesentlich durch Mainahmen zum Risi-
komanagement, d.h. der Beherrschung
der Exposition, bestimmt. Es handelt sich
also nicht um das klassische Modell der
Risikobeurteilung, von dem bei der Regu-
lierung von Chemikalien traditionell die
Rede ist, d.h. die Feststellung, ob ein Risi-
ko besteht oder nicht. Unter REACH ist
vielmehr zu belegen, dass die Risiken an-

gemessen beherrscht werden und der
Schutz von Mensch und Umwelt gewéhr-
leistet ist. Die Bezeichnung ,Stoffsicher-
heitsbericht* wurde gewdhlt, um diesen
Unterschied deutlich zu machen.

Zusammengefasst, REACH bietet einen
Rahmen, in dem die Risiken gut unter-
suchter Chemikalien erkannt und den
Gefahren fiir Mensch und Umwelt durch
entsprechende Schutzmafinahmen be-
gegnet werden kann. Allerdings zeigen
die oben genannten Beispiele auch offene
Fragen beziiglich Datenanforderungen
zur Charakterisierung der Toxizitdt von
Substanzen, z.B. ist Aufmerksamkeit bei
Substanzen mit geringen Produktionsvo-
lumen geboten. Es sei noch darauf hinge-
wiesen, dass die US-EPA in ihrem strate-
gischen Plan zur Beurteilung der Toxizitat
von Chemikalien (2009) — im Unter-
schied zu REACH - einen Schwerpunkt
auf mechanistische Untersuchungen legt.

Im Folgenden werden am Beispiel Bor-
sdure einige wesentliche Elemente der
Sicherheitsbewertung von Chemikalien
illustriert. Osterreich ist Rapporteur des
Borsdure-Dossiers, Borverbindungen
werden als eine der ersten Substanzen
unter REACH bearbeitet. Der Autor hatte
Gelegenheit, bei der Bewertung der Daten
zur Reizung der Atemwege mitzuwirken;
fur diesen Endpunkt wurde noch kein
standardisiertes und international harmo-
nisiertes Verfahren entwickelt.

Bor: biologisch aktive (toxische)
chemische Spezies

Zur Toxikologie von Borverbindungen
sind zahlreiche Review-Arbeiten publiziert
(Culver et al. 1994. ECETOC 1995, EC
1996, Murray 1995, Hubbard 1998, IPCS
1998, Moore et al. 1997, US EPA 2004,
UK EVM 2003, EFSA 2004, HERA 2005,
zitiert aus Umweltbundesamt 2008; bitte
beachten: Im Folgenden wird zwecks Kiir-
ze hiufig das EU-Dossier, dass unter Fe-
derfuhrung des Umweltbundesamtes in
Wien erstellt wurde, nicht aber die zu-
grunde liegende Originalliteratur zitiert).
In diesen Studien wurden unterschied-
liche Borverbindungen getestet und
zunichst wird erértert, warum und wie
Resultate einzelner Studien auf Basis von
Bordquivalenten miteinander verglichen
werden koénnen. Einfache anorganische
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Nicht immer
hinreichende Qualitat
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100% Resorption bei
oraler Aufnahme und
inhalativer Aufnahme
(»worst case")

Borverbindungen liegen in verdinnten
wassrigen Losungen bei physiologischen
sowie umweltrelevanten pH-Breichen
uberwiegend als undissoziierte Borsaure
vor. Aus Di-Natrium-Tetraborat-Dekahy-
drat und Di-Natrium-Tetraborat-Pentahy-
drat entsteht in wéassriger Lésung unter
den gleichen Bedingungen ebenfalls Bor-
sdure. Die Mehrzahl der toxikologischen
Studien wurde entweder mit Borsdure
(H3BO3) oder Di-Natrium-Tetraborat-Deka-
hydrat (Borax, Na,B,O; x 10 H,O) durch-
gefuhrt; fir beide Verbindungen liegen
Erkenntnisse sowohl zu akuter als auch
chronischer Toxizitit vor. Mit Boroxid, Di-
Natrium-Pentahydrat (Na.B,O5.5H,0)
und Di-Natrium-Tetraborat-Anhydrid
(NazB4O;) wurden nur aktue Wirkungen
an Sadugetieren erhoben (Umweltbundes-
amt 2008). Systemische und einige lokale
Wirkungen von Di-Natrium-Tetraborat-
Dekahydrat und Di-Natrium-Tetraborat-
Pentahydrat kénnen auf Borsaure zurtick-
gefiihrt werden. Aus diesem Grund kann
die toxikologische Charakterisierung die-
ser Substanzen auf Basis von sogenann-
ten Bor(B)-Aquivalenten erfolgen. Dass
heifst, die Dosen von unterschiedlichen
Borverbindungen werden als ,,Bordquiva-
lent“ auf Basis des Boranteils am Moleku-
largewicht berechnet. Die Umrechnungs-
faktoren in ,B-Aquivalent* betragen fiir
Borsiure 0,175, Di-Natrium-Tetraborat-
Dekahydrat (Borax) 0,113, Di-Natrium-Te-
traborat-Pentyhadrat 0,148 und Di-Natri-
um Tetrabotrat Anhydrid 0,215 (Um-
weltbundesamt 2008).

Bor: Resorption, Verteilung, Meta-
bolismus, Elimination

(Absorption, Distribution, Metabolism,
Elimination; ADME)

Tier und Mensch unterscheiden sich
nur geringfugig hinsichtlich Resorption,
Verteilung und Metabolismus von Bor-
verbindungen. Der Hauptunterschied
zwischen Tier und Mensch besteht in der
Elimination durch die Niere, die in Ratten
ca. 3—4mal schneller erfolgt als im Men-
schen. Die Resorption nach oraler Auf-
nahme ist nahezu 100%. Als , Worst-case-
Szenario* fur die Risikobewertung wird
bei inhalativer Aufnahme ebenfalls von
100% ausgegangen, tber die intakte Haut
wird in einem hinreichend konservativen

Ansatz eine Resorption von 0,5% zu
Grunde gelegt (Umweltbundesamt 2008).

Im Blut wurde Borsaure als die haupt-
sdchlich vorliegende chemische Spezies
der Borverbindungen nachgewiesen. Im
Kérper werden Borate rasch verteilt, in
Knochen liegen 2—3fach hohere Konzen-
trationen als in den tUbrigen Geweben vor.
In der Maus wird Bor mit einer Halb-
wertszeit von 1 Stunde eliminiert, in der
Ratte von ca. 3 Stunden und im Men-
schen von <27,8 Stunden; somit besitzt
Bor nur eine geringe Tendenz zur Bioak-
kumulation. Borsdure wird hauptsichlich
tiber den Urin ausgeschieden (Umwelt-
bundesamt 2008).

Bor: Akute Wirkungen im
Versuchstier, Inhalation

Akute Inhalationsstudien mit Di-Natri-
um-Penta- und -Deka-Hydrat ergaben
LCso-Werte von mehr als 2 g/m3. Berich-
tete Symptome umfassen u.a. Augen- und
Nasenausfluss sowie Hypoaktivitit.

An Miusen wurde die Wirkung von Bor-
sdure auf Hemmung der Atemfrequenz
untersucht (Alarie-Methode, Alarie 1973).
Die Konzentration einer Substanz, die
eine 5o0%ige Hemmung auslést, wird als
RDs50 bezeichnet. Die Wirkung beruht auf
Stimulation des Nervus trigeminus. Fir
Borsdure wird eine 20%ige Hemmung
der Atemfrequenz von Mausen bei 300
mg/m3, entsprechend 52,5 mg B/m3, be-
richtet (Krystofiak und Schaper 1996). Die
Alarie-Methode ist aber, wie in den tech-
nischen Anleitungen zu REACH (Kap.
R.8) ausgefiihrt, nicht allgemein aner-
kannt. Fir die Ableitung eines DNEL
sollten mit dieser Methode erzielte Resul-
tate daher nur bei hinreichender Qualitat
verwendet werden. Fuir die Bor-Studie war
diese Bedingung nicht erfiillt: nur 4 Tiere/
Gruppe, nur eine getestete Dosis (d.h.
keine Dosis-Wirkungs-Beziehung), Resul-
tat der einzelnen Tiere sowie Standardab-
weichung wurden nicht angegeben (Um-
weltbundesamt 2008).

Bor: Akute Wirkungen im
Menschen, Inhalation

Akute Reizwirkung von Borverbindun-
gen im Atemtrakt des Menschen wurde in
einer Reihe von Untersuchungen an Ar-
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beiterlnnen beschrieben (Garabrant et al.
1984, 1985; Wegman et al. 1991; Woskie et
al. 1998; Cain 2004, 2007). Bis auf die
Studie von Wegman et al. (1991) wurden
diese auf Grund verschiedenster Limitie-
rungen nicht fiir die DNEL-Ableitung he-
rangezogen. Die ausfiihrliche Diskussion
der Validitatsprifung dieser Studien ist in
Umweltbundesamt 2008, Annex HH |
nachzulesen. Kurz einige Beispiele fir die
Qualitatsminderung: mangelnde stati-
stische Aussagekraft, NOEC nicht erfasst,
zeitliche Zuordnung der Luftmessung am
Arbeitsplatz zu den berichteten Sym-
ptomen nicht sicher (Garabrant et al.
1984, 1985), Beeinflussung des Bor-Test-
ergebnisses durch Referenzgas (CO.)
nicht auszuschlieen (Cain et al. 2004,
2007). Die Ergebnisse dieser Studien sind
jedoch niutzlich fur den ,weight-of-
evidence“-Ansatz (s.0): Die berichteten
Symptome ergeben ein einheitliches Bild,
NOEC-Werte von 0,6 und 0,7 mgB/m?3
sowie LOE(A)C-Werte von 0,44 bis 1,5
mgB/m3 liegen in der gleichen Gréf3en-
ordnung wie die der Schlusselstudie (Um-
weltbundesamt 2008).

Bor: DNEL-Ableitungen

Im Hinblick auf die zu erwartenden Ex-
positionsszenarien sowie des Toxizitats-
profils von Borsaure, Di-Natrium-Tetrabo-
rat-Anyhdrid, -Pentahydrat und -dekahydrat
waren folgende DNEL-Werte abzuleiten:
Arbeiterinnen-DNEL akut, Inhalation, lo-
kale Wirkung; Arbeiterlnnen-DNEL chro-
nisch, Inhalation, systemische Wirkung; Ar-
beiterinnen-DNEL chronisch, dermal,
systemische Wirkung; Allgemeinbevélke-
rung-DNEL chronisch, oral, systemische
Wirkung (Umweltbundesamt 2008). Die
prinzipielle Vorgehensweise wird im Fol-
genden an zwei Beispielen erértert:

a) Arbeiterlnnen-DNEL-akut, Inhalation,
lokale Wirkung

b) Allgemeinbevélkerung-DNEL-chronisch,
oral, systemische Wirkung, an diesem

Beispiel l4sst sich das Verfahren fuir die

Extrapolation Tier—Mensch illustrieren.

a) Arbeiterlnnen-DNEL akut, Inhalati-
on, lokale Wirkung

Die in der Schlusselstudie von Wegman
et al. (1991) wahrend einer jeweils 15-mi-

nitigen Expositionsperiode registrierten
Symptome wie Reizung der Augen und
des Nasen- und Rachenraums sowie Nie-
sen, Atemnot und Husten dienen als
»leading human health effects“ fur die
Ableitung Arbeiterinnen-DNEL akut, Inha-
lation, lokale Wirkung. Die Wegman-Studie
weist zwar einige Limitierungen auf (z.B.
liefen sich die an den untersuchten Ar-
beitsplatzen registrierten Symptome kei-
ne chemisch definierten Borverbindungen
zuordnen; Umweltbundesamt 2008),
dennoch konnte aus den Daten eine
brauchbare Dosis-Wirkungs-Beziehung
abgeleitet werden (Abb. 1). Im Studien-
bericht sind die Expositionsdaten nicht
als Mittelwert, sondern als Bereich ange-
geben. Als konservativer Ansatz wurde
der Regressionsanalyse deshalb der je-
weils untere (niedrigere) Wert eines Expo-
sitionsbereichs zugrunde gelegt.

Die Hintergrundexposition wird mit
0,02 mg B/m3 angegeben (Wegman et al.
1991). Fur diese Exposition ergibt die Re-
gressionsanalyse eine zu erwartende Zahl
der Fille (Symptome) pro Intervall von
0,002, mit einem unteren und oberen
95%-Konfidenzintervall (95% Cl) von
0,0002 bzw. 0,016 (Abb. 1). Die obere
Grenze des 95% Cl der erwarteten Hiu-
figkeit von Symptomen (0,016) bei der
gegebenen Hintergrundkonzentration
(0,02 mg B/m3) wird als ,,no-observed-ef-
fect-concentration“ gewertet. Diejenige
Borkonzentration, bei der diese obere
Grenze uberschritten wird, wird als ,,point
of departure” fiir die DNEL-Ableitung he-
rangezogen. Dieser Schnittpunkt liegt bei
der B-Konzentration von 0,4 mg/m3
(Abb.1). Zur Ableitung eines DNEL wer-
den Bewertungsfaktoren eingesetzt, um
den solchen Extrapolationen inhérenten
Unsicherheiten Rechnung zu tragen: z.B.
fur Intraspezies-Unterschiede (Tier—
Mensch, Toxikokinetik, Toxikodynamik),
Interspezies-Unterschiede (z.B Arbeiter—
Allgemein-bevélkerung), Expositionsdau-
er (z.B. subchronisch—chronisch), Quali-
tit der gesamten Daten, ,verleibende“
Unsicherheiten u.a.m.

Die Zahl der Probanden in der Weg-
man-Studie ist hinreichend grof, die Ex-
positionszenarien sind gut dokumentiert
und realistisch fur die Arbeitsplatzsituati-
on, diesbeziiglich waren also keine Unsi-
cherheiten zu beriicksichtigen. Zum Aus-
gleich der von den Studienautoren selbst
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Abbildung 1:

Poisson Regressionsanalyse
von Resultaten

der Wegman-Studie.

Reproduktionstoxische
Wirkung als ,Leading
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festgestellten Unterschatzung der Exposi-
tion wurde ein Korrekturfaktor von 2 ein-
gefiihrt. Die NOEC-Ermittlung erfolgte
auf Basis der jeweils unteren Grenze
der Expositionsbereiche (niedrige Wer-
te), auflerdem werden der DNEL-Ablei-
tung keine schwerwiegenden Effekte zu-

grunde gelegt. Ingesamt betrachtet ist der
DNEL zum Schutz am Arbeitsplatz als
ausreichend sicher zu werten. Hieraus er-
gibt sich:

Arbeiterinnen-DNEL akut, Inhalation,
lokale Wirkung = 0,4 x 2 = 0,8 mg B/m3

erwartete Haufigkeit von Symptomen
bei 0,02 mg B/m®
(Hintergrundexposition):

0,002 [0,0002-0,016]

point of departure /
= erwartete Haufigkeit von’Symptomen =0,016

bei 0, 4 mg B/m® /
(erwartt. Falle/Jntervall: 0,026 [0,016-0,041])

Analyse der Maximum-Likelihood-Parameterschatzer
Parameter DF Schatzwert Standardfehler Waldsch 95% Wald Pr > ChiSq
Konfidenzgrenzen Chi-Square
Intercept 1 -2.8829 0.3865 -3.6404 -2.1254 55.64 <.0001
Idosis 1 0.8368 0.2659 0.3156 1.3580 9.90 0.0017
Skala 0 4.0201 0.0000 4.0201 4.0201

Ordinate (pred.rate): erwartete Anzahl
Félle/lntervall —e —2,8829+o,8368*|n(Dosis); ge-
strichelte Linien: oberes und unteres 95%
Konfidenzintervall, Abszisse: Borexpositi-
on, die jeweils unteren Werte der angege-
benen Expositionsbereiche (Wegman et
al. 1991) wurden fiir die mathematische
Analyse verwendet. Symptome: die H&u-
figkeit ,alle Symptome*“ (siehe Text). Der
Verfasser dankt Herrn a.o.Univ.-Prof. Dr.
Thomas Waldhér, Med.Uni.Wien, Abtl. fiir
Epidemiologie, fiir die Durchfiihrung der
mathematischen Analyse.

b) Allgemeinbevolkerung-DNEL

chronisch, oral, systemische Wirkung

Der Ableitung eines DNEL fiir die Allge-
meinbevolkerung ist eine systemische
Wirkung zugrunde zu legen. Tierversuche
(Ratte, Maus, Hund) erwiesen Borsaure als
schidigend fur Fertilitdt und Entwicklung;
Borsaure und Di-Natrium-Tetraborat-An-
hydrid sind als reproduktionstoxisch, Kat.
2, klassifiziert. Die reproduktionstoxische
Wirkung ist deshalb als ,leading health
effect” fur die Ableitung des DNEL heran-
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zuziehen. Aus demselben Grund soll Bor-
sdure als ,besonders besorgniserregende
Substanz“ eingestuft werden (ECHA
2010).

Das Reproduktionssystem von ménn-
lichen Tieren erwies sich als besonders
empfindlich, reproduktionstoxische Wir-
kungen in weiblichen Tieren werden eben-
falls berichtet (Umweltbundesamt 2008,
ECHA 2010). Nach oraler Applikation von
Borsdure wurden testikuldare Schadi-
gungen von milder Hemmung der Sper-
mienbildung bis zu vollstandiger Atrophie
berichtet (ECHA 2010), ein NOAEL fur
Fertilitdt in mannlichen und weiblichen
Tieren wurde mit 17,5 mg Bor/kg/Tag ab-
geleitet.

Beziiglich Entwicklungstoxizitdt wurde
auf Basis von Daten an Ratte, Kaninchen
und Maus ein NOAEL von 9,6 mg Bor/
kg/Tag abgeleitet. In den untersuchten
Spezies sind Art und effektive Dosis der
reproduktionstoxischen Wirkungen von
Borsaure sehr dhnlich. Dartiber hinaus ist
die Wirkung von Borsdure vergleichbar
mit der von anderen Borverbindungen.
Damit wird die Einschatzung bestitigt,
dass Bor die aktive toxische chemische
Spezies ist. Daten zur Entwicklungstoxizi-
tat im Menschen liegen nicht vor (Um-
weltbundesamt 2008). Wie oben ausge-
fuhrt, bestehen bezuglich Toxikokinetik
von Bor in Tier und Mensch keine gravie-
renden Unterschiede. Ob hinsichtlich der
Toxikodynamik (Schadwirkung) signifi-
kante Unterschiede zwischen Tier und
Mensch bestehen, ist nicht bekannt. Fir
die Risikobewertung wird deshalb davon
ausgegangen, dass die Tierversuchsdaten
fir den Menschen relevant sind. Diese
Vorgehensweise wird gestiitzt durch Hin-
weise, dass Borsdure (a) die Plazen-
tarschranke im Menschen Uberwinden
kann und (b) dass epidemiologische Stu-
dien bis jetzt keine hinreichende Evidenz
bieten, die Schadwirkungen von anorga-
nischen Borverbindungen auf die Fertilitit
ausschliefdt.

Wie oben ausgefiihrt, unterscheiden
sich Tier und Mensch nur geringfugig
hinsichtlich Resorption, Verteilung und
Metabolismus von Borverbindungen. Der
Bewertungsfaktor fuir Speziesunterschie-
de zwischen Ratte und Mensch wurde
deshalb von 10 auf 7,5 reduziert. Der
Hauptunterschied zwischen Tier und
Mensch besteht in der Elimination durch

die Niere, die im Menschen ca. 3—4mal
langsamer erfolgt als in der Ratte. Deshalb
wurde der Bewertungsfaktor fur allome-
trische Skalierung von 4 auf 3 vermindert.
Der Default-Faktor 2,5 fiir verbleibende
Unsicherheiten blieb unverindert, denn
eventuelle Speziesunterschiede beziiglich
Toxikodynamik sind nicht hinreichend
untersucht.

DNEL Entwicklungstoxizitdt. Aus dem
NOAEL von 9,6 mg B/kg Korpergewicht
ergibt sich bei Anwendung eines Bewer-
tungsfaktors von 7,5 fur Interspezies- und
von 10 fur Intraspezies-Unterschiede ein
DNEL von 0,13 mg B/kg Kérpergewicht/
Tag.

DNEL Fertilitit. Die DNEL-Ableitung auf
Basis der Wirkung von Borverbindungen
auf die Fertilitat erfordert wegen der Unsi-
cherheit beziiglich Fertilitdt von weiblichen
Tieren einen zusitzlichen Bewertungsfak-
tor, in diesem Fall wurde ein Faktor von 2
eingesetzt. Ausgehend von dem NOAEL
fur die Fertilitat von 17,5 mg/kg Korperge-
wicht pro Tag ergibt sich ein DNEL von
0,12 mg B/kg Kérpergewicht/Tag.

Beide Ableitungen ergeben also nahe
beieinander liegende DNEL, als ,leading
systemic DNEL* wurde der DNEL Fertili-
tat identifiziert, hieraus ergibt sich:

Allgemeinbevolkerung-DNEL chronisch,
oral, systemische Wirkung = 17,5 mg B/kg/
Tag dividiert durch

(7,5 x 10 x 2) ist gleich 0,12 mg B/kg/Tag.

Bor: Schlussbemerkung

Allein die wenigen hier angesprochenen
Aspekte zur Bewertung der Borsdure — als
Beispiel fur SVHC-Substanzen, die den
Schwerpunkt der geplanten stichproben-
artigen Evaluierung der eingereichten
Dossiers durch die Zulassungsbeh&rden
bilden werden (s.u.)-illustrieren die hohen
Anforderungen einer toxikologischen Be-
wertung nicht nur an die Daten, sondern
auch an ausgebildete und erfahrene Toxi-
kologlnnen. Die Bereitstellung entspre-
chender universitdrer Forschungs- und
Ausbildungstétten sollte ein dringendes
gesellschaftspolitisches Anliegen sein,
um die von REACH gesetzten Ziele zum
Schutz der Umwelt und der menschlichen
Gesundheit zu erreichen.
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Bewertung

Aufgabe der ECHA und zusténdigen Be-
hérden in den EU-Mitgliedstaaten ist, die
eingereichten Unterlagen zu prifen. Die
Prufung kann in Bezug auf drei Fragestel-
lungen erfolgen:

1. Dossierbewertung: Sind die Anforde-
rungen erfullt, die relevanten Informati-
onen enthalten und in angemessener
Weise dargestellt?

2.Sind vorgelegte Versuchsvorschlige an-
gemessen?

3.Stoffbewertung: Liegen Hinweise darauf
vor, dass ein Stoff eine Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit oder die Um-
welt darstellen kénnte?

Es ist geplant, ca. 5% der eingereichten
Dossiers stichprobenartig fur eine detail-
liertere Bewertung auszuwéhlen. Die Stoffe
werden dabei nach einem risikoorien-
tierten Konzept priorisiert. Berticksichtigt
werden (a) besorgniserregende Eigen-
schaften wie CMR-, PBT-Eigenschaften,
(b) die Exposition und (c) die registrierte
Gesamtmenge (aus der Summe aller Re-
gistranten). Nach der Bewertung der
Stoffe legen die zustidndigen Behdrden
ihre Entscheidungsentwiirfe vor. Diese
kénnen Folgemafinahmen beinhalten wie
harmonisierte Einstufung und Kennzeich-
nung, Nachforderung von Informationen,
Zulassungs- oder Beschriankungsverfah-
ren.

Zulassung

Ziel ist, besonders besorgniserregende
Stoffe (SVHC) sicher zu beherrschen und
schrittweise durch ungefahrlichere Sub-
stanzen zu ersetzen. Als Alternative dur-
fen solche Stoffe nur dann verwendet
werden, wenn der Gesellschaft ein allge-
meiner Nutzen entsteht. Ein Beispiel fur
eine SVHC-Substanz ist die hier diskutier-
te Borsdure (ECHA 2010).

Beschrinkung

REACH sieht Beschrankungen vor, wenn
eine Substanz aus Sicht der Zulassungs-
behorde ein unannehmbares Gefahrenpo-
tential fir Mensch und Umwelt darstellt,
d.h. die Risikomanagementmafinahmen
als nicht hinreichend sicher bewertet wer-
den. Hierzu muss die Zulassungsbehérde

ein sogenanntes Annex XV-Dossier erstel-
len, in dem die Bewertung der betref-
fenden Substanz dargelegt und die
Beschrankung begriindet wird. Dartiber
hinaus soll das Dossier die am besten
geeigneten Mafinahmen zur Risikomin-
derung aufzeigen. Beschriankungen kon-
nen fir alle oder nur fir bestimmte Ver-
wendungen eines Stoffes ausgesprochen
werden und es gibt keine Mengenschwel-
le. Ein Annex-XV-Dossier hat ferner die
Verfugbarkeit von Alternativen, die euro-
paweite Machbarkeit der Durchsetzung,
der Uberpriifung der Einhaltung sowie die
soziobkonomischen Folgen einer Be-
schrankung zu berlcksichtigen.

Herausforderungen fiir die
Toxikologie

Die grofde Zahl der zu bewertenden
Substanzen sowie die ,drei R“ (RRR; refi-
ne, reduce, replace) stellen hohe Anforde-
rungen an die Toxikologie. Alternative Ver-
fahren sind dringend erforderlich, um die
anstehende Evaluierung von Chemikalien
— nicht nur unter wissenschaftlichen,
sondern auch zeitlichen Aspekten — zu
erfullen. So wird die Entwicklung von Zell-
kultur- und Phéanotypisierungsverfahren
(,omics") intensiv betrieben, ebenso die
von non-test-methods wie quantitative
Strukturwirkungsbeziehungen ([Q]SAR),
mathematische Modellierung der Toxiko-
kinetik von Substanzen sowie ,read-
across“®. Allerdings ist bislang keines
dieser Verfahren validiert.

Fir REACH-Evaluierungen sind Zellkul-
turdaten akzeptabel sofern diese mittels
validierter Testverfahren erhoben wurden,
z.B. solchen vom European Centre for
the Validation of Alternative Methods

6 Read across: Stoffe, deren physikalisch-chemische,
toxikologische und 6kotoxikologische Eigenschaften
infolge struktureller Ahnlichkeit voraussichtlich
dhnlich sind oder einem bestimmten Muster fol-
gen, kénnen als Stoffgruppe betrachtet werden. Unter
,read across“ versteht man eine solche Stoffgrup-
penbetrachtung, um intrinsische Stoffeigenschaften
abzuleiten. Es ist dann nicht notwendig, jeden Stoff
fiir jeden Endpunkt einzeln zu priifen.

Die Ahnlichkeiten kénnen auf Folgendem beruhen:

1. einer gemeinsamen funktionellen Gruppe,

2. gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder struktu-
rell dhnlichen Produkten des physikalischen oder
biologischen Abbaus oder

3. einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungs-
stirke der Eigenschaften tiber die Stoffgruppe hin-
weg dndert.
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(ECVAM) befiirworteten. Allerdings sind
fur Evaluierungen gemifl REACH-Anfor-
derung bislang nur Tests auf Hautreizung
und Veratzung anwendbar (Rat TER skin
corrosivity test, OECD Guideline 430; Epi-
DermTM skin corrosivity test, OECD Gui-
deline 431; ECVAM, 2007, 2008).

Zellkulturmodellen mangelt es an einer
Reihe von biologischen Bedingungen,
welche einen wesentlichen Einfluss auf
die Manifestation einer Schadwirkung im
intakten Organismus ausiben: Beispiels-
weise kénnen Interaktionen auf Zell- bzw.
Gewebeebene — wie die Einwanderung
von Entziindungszellen in geschadigte
Gewebe — nicht oder nur begrenzt imitiert
werden. Hierzu sind komplexe Co-Kultur-
modelle, die fir jeden Gewebetyp entwi-
ckelt werden miussten, erforderlich (Lili-
enblum et al. 2008). Erfahrungen am
Institut fur Krebsforschung der MUW mit
kultivierten primiren Hepatocyten von
Ratte oder Mensch zeigen, dass primare
Zellen leberspezifische Funktionen wie
die Aktivitat fremdstoff-metabolisierender
Enzyme rasch verlieren. Primdre mensch-
liche Zellen sind nur unregelmafig ver-
fugbar und weisen grofie interindividuelle
Unterschiede auf. Verfligbare mensch-
liche Hepatom-Zelllinien sind oft mangel-
haft charakterisiert, deren metabolische
Kompetenz kann ebenfalls eingeschrankt
sein, dartiber hinaus reagieren Tumorzell-
linien oft anders als nichttransformierte
Zellen auf extrinsische Signale (Literatur
beim Verfasser). Auch wenn Zellkultursy-
steme zur Erfassung toxischer Wirkungen
an wichtigen Zielorganen wie Leber, Nie-
re, ZNS u.a.m. verbessert werden konn-
ten, lassen sich dennoch nicht alle to-
xischen Wirkungen mit hinreichender
Sicherheit einschatzen (Lilienblum et al.
2008). Zusammengefasst, die Verfug-
barkeit von zuverldssigen und validier-
ten Zellkultursystemen ist nach wie vor
ein Engpass fur die toxikologische Routi-
netestung zur Bewertung von Chemika-
lien.

Darliber hinaus lehrten die Erfahrun-
gen, dass die Entwicklung und anschlie-
ende Valdierung von Zellkulturmetho-
den mindestens sechs Jahre in Anspruch
nehmen kann (Lilienblum at al. 2008).
Ein signifikanter Anteil von alternativen
Testmethoden fur die Datenerhebung zur
Erfullung der kommenden Registrierungs-
fristen (Ende 2010, dann 2013) erscheint

deshalb nicht sehr wahrscheinlich. Daru-
ber hinaus ist eine Reihe von Expertinnen
der Auffassung, dass mittelfristig die Ver-
besserung (refinement, reduction) von In-
vivo-Methoden zur Charakterisierung der
Toxizitdt nach wiederholter Verabrei-
chung, des Allergisierungspotentials
sowie kanzerogener und reproduktions-
toxischer Wirkungen — inbes. im Hinblick
auf die Ermittlung quantitativer Daten
(z.B. NOJAJEL) fuir die DNEL-Ableitung
und Risikobewertung — angestrebt wer-
den sollte. Langfristig konnten die dabei
gewonnenen Erfahrungen zur Entwick-
lung von alternativen Testmethoden ge-
nutzt werden (replacement; Lilienblum et
al. 2008). Andere Fachleute hingegen be-
firworten ein pragmatisches Vorgehen
mit Fokussierung auf ,non-test me-
thods“, um die unter REACH anstehen-
den Chemikalienbewertungen zu bewalti-
gen (Schaafsma et al. 2009).

Vielversprechende Ansdtze zur raschen
und dabei umfassenden Charakterisie-
rung des Toxizitatsprofils einer Substanz
bieten neueste Phinotypisierungsverfah-
ren wie Genomics, Proteomics und Meta-
bolomics (Hengstler, OFAM 01/09). Es
bedarf jedoch noch weiterer intensiver
Forschung, um diese Techniken im Hin-
blick auf die Anforderungen an die Sicher-
heitsbewertung von Chemikalien zu stan-
dardisieren und etablieren. Ingesamt ist
schwer einzuschitzen, wann diese Ver-
fahren sowie die sogenannten ,non-test
methods“ (Quantitative-Struktur-Wir-
kungsbeziehungen [QSAR], read-across)
validiert und global harmonisiert sein
werden. Zusammengefasst, REACH stellt
eine immense Herausforderung fir die
Toxikologie an Universitdt und in Indus-
trie dar, sowohl hinsichtlich wissenschaft-
licher Forschung, Erfiillung der Testpro-
gramme als auch Ausbildung von Toxi-
kologlnnen.
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ZUR REPRODUZIERBARKEIT VON
COMPUTERGESTUTZTEN
PSYCHOLOGISCHEN LEISTUNGSTESTS

Strukturierte Kurzfassung

Die Reproduzierbarkeit von Ergebnissen,
die mit psychologischen Leistungstests
erzielt werden, sind Voraussetzung dafur,
dass nach Interventionen kognitive und
psychomotorische Veranderungen verlass-
lich quantifiziert werden kénnen. Aller-
dings bestehen Hinweise dafir, dass
durch wiederholtes Bearbeiten Trainings-
effekte auftreten. Die Quantifizierung sol-
cher Trainingseffekte ist deshalb essentiell.
Methoden: Zehn Probanden (6 ménnliche
und 4 weibliche, 42 + 12,5 Jahre) wurden
gebeten, jeweils finf mal zwei spezielle
Leistungstests aus der computergestiitz-
ten Serie psychologischer Diagnostik des
Wiener Testsystems (WTS), den Determina-
tionstest (DT) und die Arbeitsleistungsserie
(ALS) zu bearbeiten. Die Ubungseffekte
und Kontraste wurden mit einfaktorieller
Varianzanalyse mit Messwiederholung
berechnet.

Ergebnisse: Ein signifikanter Effekt
(p=0.05%) des Faktors ,Ubung*“ (,base-
line“ — erste Wiederholung) konnte fur
beide Tests festgestellt werden. Die
Ubungsgewinne waren sowohl fiir reakti-
ve Belastbarkeit, Reaktionsgeschwindig-
keit als auch fur Aufmerksamkeit (DT
Subtest 1 und Subtest 2) bis zur vierten
Wiederholung steigerbar. Mit Ausnahme
der Reaktionsgeschwindigkeit (Subtest 2)
wurde eine signifikante Verbesserung bis
zur flinften Bearbeitung festgestellt. Eben-
so fand sich eine Steigerung der Konzent-
rationsleistung (ALS) bei der ersten und
dritten Wiederholung. Eine Verringerung
der Fehleranzahl (Leistungsgiite) war le-
diglich bei der dritten Wiederholung (vier-
ten Bearbeitung) festzustellen, wihrend
bei der finften Bearbeitung wieder mehr
Fehler im Vergleich zur vorherigen Stufe
gemacht wurden. Die gréfiten prozentua-
len Ubungsgewinne traten bei der ersten
Wiederholung (7,8%-21,3%) auf, danach
war eine Leistungszunahme von tber 6%
auch nach drei Durchgingen noch még-
lich.

Zusammenfassung: Bei computerge-
stutzt durchgeftihrten kognitiven und psy-
chomotorischen Leistungstests treten bei
wiederholten Bearbeitungen signifikante
Leistungssteigerungen auf, welche am
ehesten auf Ubungseffekte und die zu-
nehmende Vertrautheit mit dem Test zu-
riickzufuhren sind, als dass es sich um
tatsdchliche kognitive Verbesserungen
handelt. Bei der Interpretation der Ergeb-
nisse von Leistungstests, die z.B. vor und
nach Interventionen erstellt werden, soll-
ten diese Resultate beriicksichtigt wer-
den.

Schlisselwdrter: Leistungstest, computer-
gestiitzt, Ubungseffekt, DT, ALS

Einleitung

Computergestiitzte Leistungstests zur
Erfassung der Konzentrationsleistung und
der reaktiven Belastbarkeit, d.h. Reagieren
auf multiple, multimodale Reize unter ho-
her psychophysischer Belastung, werden
in der neuropsychologischen Diagnostik
und in zunehmendem Mafe auch in der
Arbeitsmedizin und in der Arbeitspsycho-
logie verwendet [1,3-7,14,24,25]. Insbeson-
dere eignen sich Konzentrations- und Be-
lastbarkeitstests, um nach Interventionen
wie z.B. Medikation, nach Schlafde-
privation, Schlafentzug etc. eventuelle
kognitive und/oder emotionale Verande-
rungen zu quantifizieren [3,4,5,6,7]. Da
solche Testsysteme die Probanden gleich-
formig und vom Testleiter unabhingig
instruieren, nimmt man an, dass eine
weitgehende Testobjektivitat gegeben ist
und somit optimale Voraussetzungen be-
stehen hinsichtlich der Interpretation der
Ergebnisse [2]. Jedoch gibt es Hinweise
dafiir, dass Ubungseffekte beim wieder-
holten Bearbeiten von Leistungstests auf-
treten [11,17], sodass bei der Durchfiih-
rung eines Wiederholungstests sowohl
der eventuelle Einfluss der Interventionen
als auch der Ubungseffekt gemessen wer-
den. Steigerungen der psychophysischen
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Belastbarkeit (Daueraufmerksamkeit),
aber auch Leistungsverbesserungen hin-
sichtlich Konzentration, Aufmerksamkeit
und Psychomotorik lief3en sich nach meh-
reren Wiederholungen feststellen [8,9,10,
11,12]. Da die Messungen meist in einem
geringen zeitlichen Abstand stattfinden,
fallen Leistungssteigerungen durch Lern-
und Ubungseffekte besonders deutlich
aus. So fand sich bei der Evaluierung der
Aufmerksambkeitsverdanderung von Not-
arzten im Verlaufe eines Bereitschafts-
dienstes eine signifikante Verbesserung
der Aufmerksambkeit, die auf verschie-
dene, den Test extern beeinflussende Fak-
toren zurlckgefihrt wurde [13]. Es ldsst
sich aber annehmen, dass diese Zunah-
me der Konzentration und der Aufmerk-
samkeit am ehesten auf Ubungs- bzw.
Trainingseffekte hinweisen, zumal subjek-
tiv eine signifikante Beeintrachtigung der
Stimmung etc. festgestellt wurde [3,4,14].

Da hiufig zur Durchfihrung von
Leistungstests einerseits der Determinati-
onstest (DT) und andererseits die Ar-
beitsleistungsserie (ALS) aus dem Wiener
Testsystem (WTS) fur psychologische Di-
agnostik verwendet werden, wurde fol-
genden Fragen nachgegangen: Besteht
bei diesen computergestiitzten psycholo-
gischen Tests a. ein Trainingseffekt, b. wie
grofd ist dieser eventuelle Effekt, c. gibt es
eine Art Sattigung und d. nach wie vielen
Bearbeitungen ist diese eventuell zu errei-
chen?

Methoden

Probanden

Zehn zufillig ausgewahlte Mitarbeiter
aus verschiedenen Arbeitsgebieten der In-
neren Medizin, (4 ménnliche und 6 weib-
liche) nahmen an der Untersuchung teil.
Das durchschnittliche Alter lag bei 42,13
Jahren (23-62 Jahre). Drei Probanden
hatten eine abgeschlossene akademische
Ausbildung, drei einen Schulabschluss
mit Matura und vier eine abgeschlossene
Berufsausbildung.

Messinstrumente

Aus dem Wiener Testsystem (WTS)
fur computergestiitzte psychologische
Diagnostik wurden zwei spezielle Leis-
tungstests zur Uberpriifung der oben ge-

nannten Fragestellung ausgewahlt: die
Arbeitsleistungsserie (ALS) und der De-
terminationstest (DT).

Der DT dient der Messung der reak-
tiven Belastbarkeit, Aufmerksamkeit und
Reaktionsgeschwindigkeit bei fortlaufend
geforderten schnellen und unterschied-
lichen Reaktionen auf rasch wechselnde
optische und akustische Reize. Fur die
Untersuchung wurde die Hannoversche
Form S4 vorgelegt.

Testbeschreibung

a. Arbeitsleistungsserie (ALS)

Bei der Arbeitsleistungsserie handelt es
sich um einen allgemeinen Leistungstest,
welcher die Konzentrationsleistung, psy-
chische Sattigung und Ermiidbarkeit der
Probanden bei geistiger Tempoarbeit er-
fasst. Um den Verlauf der Arbeitsleistung
der Probanden zu erfassen, wird die Me-
thode fortlaufenden Addierens bzw. Sub-
trahierens Uber einen definierten Zeit-
raum verwendet. In der vorgegebenen
Version hat der Proband die Aufgabe,
uber einen langeren Zeitraum moglichst
viele Additionen bzw. Subtraktionen, wie
z.B. 4+1, 6+3, 7—4 usw. rasch und fehler-
frei zu bearbeiten. Der Zahlenraum der
Lésungen reicht von 1 bis 17, die Ergeb-
nisse werden liber die Probandentastatur
eingegeben und Fehler kénnen korrigiert
werden. Der Test ist in verschiedene Zeit-
abschnitte unterteilt (10 Teilzeiten zu je
einer Minute), sodass ein Leistungsver-
lauf ermittelt werden kann.

Es stehen drei Testformen zu Verfu-
gung, die Durchfihrungsdauer liegt je
nach Testform mit Instruktions- und
Ubungsphase zwischen 15 und 25 Minu-
ten. Fur die Untersuchung wurde die Test-
form S7 (Luxemburger Form) ausgewahlt,
diese Version beansprucht ca. 10 Minuten.

b. Determinationstest (DT)

Der Determinationstest gilt als ein
besonders messgenaues diagnostisches
Instrument zur Messung der reaktiven
Belastbarkeit. Das Belastende liegt im
fortlaufenden, méglichst anhaltend schnel-
len und unterschiedlichen Reagieren auf
schnell wechselnde Reize, worunter die
reaktive Belastbarkeit verstanden wird.
Das Verfahren erfordert als kognitive Teil-
leistungen die Unterscheidung verschie-
dener Farben (rot, griin, blau, gelb und
weil) und zweier Téne (hoch und tief),
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das Erlernen von Zuordnungsregeln (bei
Ergebnissen Uber 10 darf nur die letzte
Ziffer eingegeben werden) und das Aus-
wahlen relevanter Reaktionen nach den
per Instruktion vereinbarten oder im Test-
verlauf erlernten Zuordnungsregeln. An
motorischen Leistungen werden das Be-
tatigen von Tasten und zwei Fufdpedalen
gefordert. Dem Probanden werden am
Bildschirm alternierend fiinf Farbreize,
akustische Signale und zwei weitere opti-
sche Reize in Form von weif3en, rechtecki-
gen Feldern vorgegeben. Diese werden
rechts und links unten am Bildschirm
dargeboten und der Proband muss bei
Aufleuchten durch Betdtigung des ent-
sprechenden rechten oder linken Pedals
darauf reagieren. Die schwarze bzw. graue
rechteckige ,Ton-Taste“ befindet sich in
der Mitte der Tastatur, in der ausgewahl-
ten Version kommt nur der tiefe Ton
(schwarz) zum Einsatz. Die Reaktion er-
folgt durch Betitigung der korrespondie-
renden Tasten auf der Probandentastatur.
Zudem werden zwei weitere optische Rei-
ze, in Form weif3er, rechteckiger, optisch
abgehobener Felder links und rechts un-
ten am Bildschirm présentiert, auf die mit
der Betitigung des entsprechenden Fuf-
pedals zu reagieren ist. Die Reizdarbie-
tung der Version Sy erfolgt in zwei ver-
schiedenen Subtests:

Im Modus Aktion (Subtest 1) wird die
Geschwindigkeit der Reizabfolge durch
den Probanden bestimmt. Hier erscheint
der nichste Reiz erst, wenn auf den aktu-
ellen reagiert wurde, d.h. freie Darbie-
tungszeit pro Reiz und fixe Testdauer von
flnf Minuten.

Direkt im Anschluss an den Modus Ak-
tion folgt eine neuerliche Instruktionspha-
se, der Proband wird darauf hingewiesen,
dass auf rote und griine Farbreize nicht
mehr reagiert werden darf, da dies als
Fehler gewertet wird. Nach der Ubungs-
phase erfolgt der Subtest 2.

Im Modus Reaktion (Subtest 2) wird je-
der Reiz eine bestimmte Zeit lang darge-
boten, danach folgt der nichste Reiz, un-
abhingig davon, ob reagiert wurde oder
nicht, d.h. feste Darbietungszeit pro Reiz.
Die Lange der Darbietungszeit ist somit
ausschlaggebend fir die Menge der ad-
dquaten Reaktionen. Bis auf den hohen
Ton werden alle Reizarten geboten, nach
Vorgabe des go. Reizes beginnt das Pro-
gramm wieder mit Reiz 1.

Fiir die Untersuchung wurde die Hanno-
versche Form S4 vorgelegt, eine schwere
Testform des DT, welche sich laut Manual
fur alle Fragestellungen eignet, bei denen
sowoh| Geschwindigkeit und Genauigkeit
der selektiven Aufmerksamkeit und Reak-
tionsgeschwindigkeit als auch die reaktive
Belastbarkeit des Aufmerksamkeits- und
Reaktionsvermdgens erfasst werden sol-
len.

Alle Systemvoraussetzungen zur An-
wendung des WTS waren gegeben. Beide
Tests sind ausreichend evaluiert und nor-
miert und unter Berlcksichtigung der
entsprechenden Interpretationshinweise
wird angenommen, dass Interpretations-
objektivitiat gegeben ist. Die Normen des
DT liegen fiir die verwendete Form S4
nach Alter, Geschlecht und Bildungsgrad
getrennt vor, fiir den ALS gibt es Gesamt-
normen [2].

Untersuchungsplan

Der Untersuchung lag ein experimentelles
Design mit fuinf Testzeitpunkten zugrunde,
die jeweils im Abstand von mindestens
zwei und maximal 14 Tagen zwischen den
einzelnen Durchgingen stattfanden. Zu
jedem Zeitpunkt bearbeiteten die Proban-
den jeweils mit Instruktions- und Ubungs-
phase zuerst den DT und gleich im An-
schluss den ALS. Durch das Testen im
Messwiederholungsdesign stellt jeder
Proband seine eigene Kontrolle dar. Alle
Probanden wurden vor Beginn der Tes-
tung mundlich bzgl. ihrer Motivation zur
Testung befragt, bei allen war diese in
ausreichendem Maf3e gegeben.

Testablauf

Der Testablauf unterteilt sich in eine
standardisierte Instruktions- und Ubungs-
phase sowie die direkt anschlieRende
Testphase. Vor dem Test gibt es eine
Ubungsphase, in der jeder Proband jedes
Mal dieselben Ubungsbeispiele bearbei-
tet. Die Testphase erfolgt ohne Beeinflus-
sung durch den Testleiter, wodurch laut
Manual hohe Objektivitit gewdhrleistet
ist. Jeder Teilnehmer hat nach Beendi-
gung der Tests die Moglichkeit, seine Er-
gebnisse einzusehen.
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Auswertung

a. ALS (Arbeitsleistungsserie)

Als Hauptvariablen — diese wurden auch
zur Auswertung herangezogen — sind An-
zahl der Bearbeiteten (Leistungsmenge)
und Fehlerprozent (Leistungsgtite) definiert.

Die Anzahl der Bearbeiteten (ALSB) er-
mittelt die Arbeitsgeschwindigkeit, die
Fehlerprozent und Fehler (ALSF) werden
als Mafd fur die Arbeitsgenauigkeit der
Probanden herangezogen.

Die Anzahl der Bearbeiteten entspricht
der Gesamtzahl der ausgefiihrten Re-
chenoperationen wiahrend des Tests. Je
hoher die Werte, desto mehr bearbeitete
Rechnungen.

Die Fehlerprozent ergeben den prozen-
tualen Anteil fehlerhafter Lésungen an der
Gesamtzahl der bearbeiteten Aufgaben. Der
Leistungsverlauf kann uber Teilzeitergeb-
nisse erfasst werden, je hoher die Werte
(Angaben in Prozent), desto weniger Fehler.

b. DT (Determinationstest)

Zur Auswertung des Subtest 1 (DTh)
werden der Median der Reaktionszeit (RZ)
und Richtige (RG) als Variablen fir die
Interpretation herangezogen.

Fir die Auswertung des Subtest 2 (DT2)
werden ebenfalls der Median der Reakti-
onszeit (RZ) und Zeitgerechte (ZG) fur die
Interpretation herangezogen.

Als Hauptvariable wird im Manual fur
beide Subtests der Median der Reaktions-
zeit definiert. Dieser wird als Zeitspanne
zwischen Beginn der Darbietung eines
Reizes und der Betatigung einer Taste des
Panels definiert. Je geringer der Wert, des-
to schneller die Reaktion.

Die Nebenvariable Richtige (DT1) ent-
spricht der Anzahl der insgesamt reizad-
aquaten, d.h. der zeitgerechten und ver-
spateten Reaktionen. Pro Reiz wird auch
bei mehrfachem Tastendruck nur eine
richtige Reaktion gezdhlt. Je héher die
Werte, desto mehr richtige Reaktionen.

Die Nebenvariable Zeitgerechte (DT2)
entspricht der Anzahl der adiquaten
(richtigen) Reaktionen und gilt als zeitge-
recht, wenn sie innerhalb der Darbie-
tungszeit des Reizes erfolgt.

Statistik

Die Auswertung erfolgte mit dem Sta-
tistikprogramm SPSS vers.15.0 (SPSS

Inc.; Chicago, IL, USA, 1989-1999). Fir
die Untersuchung von Ubungseffekten
der beiden Tests wurden einfaktorielle Va-
rianzanalysen mit Messwiederholung
durchgefiihrt. Die Normalverteilung wur-
de mit Kolmogorov-Smirnov Uberprift,
die Homogenitat der Varianzen erfolgt im
SPSS mittels Mauchly-Test auf Sphirizi-
tat, eine Korrektur der Freiheitsgrade nach
Greenhouse-Geisser (GG) wurde jedoch
fur alle Ergebnisse verwendet. Fiir die Ku-
mulierung des a-Niveaus im Fall des mul-
tiplen Testens (Anpassung fiir Mehrfach-
vergleiche) wurde nach Bonferroni
korrigiert und die Kontraste wurden fur
,Wiederholt“ berechnet.

Die Innersubjekteffekte tberpriifen, ob
die Verdnderungen in den verschiedenen
Zeitpunkten zufillig sind, sie Gberpriifen
damit den Hauptfaktor Messwiederho-
lung. Die Innersubjektkontraste ermitteln,
ob und zwischen welchen Stufen es Un-
terschiede gibt. Der paarweise Vergleich
berechnet die Differenz der Mittelwerte
der funf Zeitpunkte. Fur alle Berechnun-
gen gilt p<0.05% [26].

Ergebnisse

In Tabelle 1 (Determinationstest) und
Tabelle 2 (Arbeitsleistungsserie) sind die
Leistungskennwerte deskriptiv fur die ein-
zelnen Tests in den fiinf Durchgiangen
dargestellt, wihrend Tabelle 3 und 4 die
Ergebnisse der Varianzanalyse zeigen.
Zur Veranschaulichung sind Teile der Er-
gebnisse graphisch dargestellt (Abb. 1a
und Abb. 1b).

Es ergeben sich jeweils auf die nichste
Stufe berechnete Ubungsgewinne von bis
zu 21% (DT2 ZG). Der gréRte Ubungsge-
winn ergibt sich mit Ausnahme des DT1
RZ und ALSF immer von der ersten zur
zweiten Stufe, die Mittelwerte steigen,
mit Ausnahme des ALSF, kontinuierlich
von Stufe eins zu funf an. Die Standard-
abweichungen werden insgesamt gese-
hen, aufler beim ALSB, geringer wobei in-
nerhalbder Durchgiangeindividuell Zu-und
Abnahmen feststellbar sind.

a. ALS (Arbeitsleistungsserie)

Sowohl fur Haupt- als auch fur die
Nebenvariable besteht ein signifikanter
Effekt des Faktors Messwiederholung
(Tab. 3).
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Die Ermittlung der Kontraste zeigt, dass
sich bei Anzahl der Bearbeiteten die Stu-
fen eins auf zwei und drei auf vier signifi-
kant voneinander unterscheiden. Bei der
Fehleranzahl sind es die Stufen drei auf
vier und vier auf fiinf, wobei bei Letzterer
wieder signifikant mehr Fehler gemacht
wurden als bei der vorherigen Stufe
(Tab. 4).

b. DT (Determinationstest)

Es besteht in beiden Modi fiir Haupt-
und Nebenvariable ein signifikanter Effekt
des Hauptfaktors Messwiederholung
(Tab. 3).

Die Kontraste zeigen, dass sich die
Messwerte in den funf Stufen signifikant
unterscheiden, es ergeben sich Unter-
schiede fir den Verlauf in den Mittel-
wertsdifferenzen (Tab. 4).

Diskussion

Unsere Untersuchungen tber wieder-
holte Bearbeitungen von zwei standard-
maRig durchgefiihrten Leistungstests —
dem Determinationstest (DT) und der
Arbeitsleistungsserie (ALS) — des ,,Wiener
Testsystems* (WTS) zeigten unerwartet
hohe Steigerungen der Konzentrations-
leistung, der reaktiven Belastbarkeit und
der Reaktionsgeschwindigkeit im Ver-
gleich zur ,baseline’ d.h. zur ersten Bear-
beitung. Eine Leistungssteigerung von
21% im DT (richtig gerechnete Aufgaben
innerhalb der Darbietungszeit) und etwa
8% beim ALS bei der zweiten Bearbeitung
sind damit noch gréfier als von Biihner et
al. [11] fur ein anderes Testsystem zur Auf-
merksamkeitsprifung [15,16] beschrieben.
Die Kenntnis tber wiederholungsbeding-
te Ubungseffekte ist wesentlich zur Beur-
teilung von Testergebnissen und seit
langem Gegenstand der Forschung. So
fanden Biihner [17] bzw. Westhoff [18] bei
vier- bzw. selbst zehnmaliger Wiederho-
lung von zwei verschiedenen Konzentrati-
onstests noch Leistungssteigerungen.
Wie zu erwarten, traten die grofiten
Ubungsgewinne bei unseren Untersu-
chungen meist bei der ersten Wiederho-
lung auf (Tab. 1, Tab. 2, Abb. 1a), wihrend
die geringsten zwischen der dritten und
vierten Wiederholung lagen. Parallel zur
Zunahme der richtigen und zeitgerechten

Reaktionen im DT1 und DT2 ergab sich
auch eine Zunahme der bearbeiteten Auf-
gaben im ALS, die dartiber hinaus auch
noch schneller bearbeitet wurden. Im Ge-
gensatz zu diesen deutlichen Ubungsge-
winnen steht die variierende Anzahl der
Fehler im ALS. , Fehler“ messen die Leis-
tungsgite, in anderen Worten, wie sorg-
faltig die Aufgabe vom Probanden bear-
beitet wird. Es wire zu erwarten, dass die
Anzahl der Fehler mit zunehmender
Ubung auch kontinuierlich abnimmt.
Buhner [11] schlagt vor, Fehlerwerte als
qualitatives Merkmal zu betrachten und
somit eine gewisse Variabilitit innerhalb
zuzulassen. Damit wiirde erst ab einer
festgelegten Anzahl an Fehlern von einer
tatsachlich geringeren Aufmerksamkeits-
leistung gesprochen werden. Die Proban-
den unserer Testreihe waren eher bemiiht,
die Anzahl der bearbeiteten Aufgaben zu
steigern und verzichteten, auch wenn die-
se bemerkt wurden, aus Zeitgriinden auf
Korrekturen der fehlerhaften Lésungen.
Einerseits kann man aus dem Bemiihen,
die Aufgaben moglichst schnell zu bear-
beiten, auf eine entsprechende Motiva-
tion schliefen, andererseits erscheint es
auch plausibel, dass durch das schnellere
Bearbeiten mehr Fehler entstehen.

Wihrend beim DT1 und DT2 ein Pla-
teau nach fiinfmaliger Bearbeitung noch
nicht sicher erreicht zu sein scheint,
scheint dies der Fall fur die Arbeitsleis-
tungsserie zu sein (Tab. 2). Zwar wird im
WTS vor jeder Bearbeitung jeweils noch
eine kurze Ubungsphase zur Einfilhrung
vor dem eigentlichen Test vorgegeben,
doch ist dieser, wie es scheint, nicht aus-
reichend, so dass man unter diesen Be-
dingungen sogar ,,cum granum salis“ von
10 Wiederholungen bei unseren Untersu-
chungen ausgehen kann.

Eine Erkldrung dieses Ubungsphino-
mens — die zu bearbeitenden Aufgaben
sind im ALS von Mal zu Mal unterschied-
lich, wenn auch #hnlich — sind unseres
Erachtens nach in der Erwartungshaltung
zu sehen, die bei mehrmaliger Bearbei-
tung in ein sportliches, ehrgeiziges Leis-
tungsprinzip miinden. Die Probanden wa-
ren offensichtlich durchwegs motiviert,
ihre eigenen Leistungen zu verbessern.
Andererseits sind Leistungssteigerungen
prognostisch nicht verwertbar, da die
Verbesserungen im wiederholten Bear-
beiten der Aufgaben individuell verlaufen
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(Abb. 2). Dass die Leistungssteigerungen
in beiden Tests aufgrund verbesserter
Strategien zustande kamen, ist speziell
beim DT unwahrscheinlich. Die Aufgaben
sind in technischer Hinsicht zwar einfach
zu bearbeiten, aber durch die vorgegebe-
ne Reizkonstellation und deren Geschwin-
digkeit lassen sich Lésungsstrategien
nicht festlegen. Insofern ist es nicht még-
lich, in dieser gezielten Uberforderungssi-
tuation planvoll zu handeln. Es zeigte
sich aber ein verbessertes Zurechtkom-
men mit der Auge-Hand-Fuf3-Koordinati-
on pro Durchgang. Die nachgewiesenen
Leistungsverbesserungen im WTS lassen
sich somit als ein verbessertes Zurecht-
kommen mit der bekannten Aufgaben-
stellung und den technischen Anforde-
rungen interpretieren, als dass es sich um
eine Verbesserung der kognitiven Funktio-
nen handelt, wie auch Kulke [1] feststellte.
Selbst nach 6 Monaten waren im Ver-
gleich zur Erstbearbeitung (baseline) bei
der funften Wiederholung im DT noch
Leistungssteigerungen zwischen 7% und
21% feststellbar (Ergebnisse nicht ge-
zeigt).

In verschiedenen Untersuchungen zu
Pra-/Postvergleichen nach Interventionen
wie Medikamenteneinfluss, kognitiven
oder emotionalen Belastungen wurden
computerunterstitzte und nichtcompu-
terunterstuitzte Leistungs- und Konzentra-
tionstests zur Erfassung kognitiver und
psychomotorischer Veranderungen einge-
setzt [3,5,12,14,19,20]. Dabei wurden ent-
weder keine Beeintrachtigungen oder so-
gar Steigerungen der Konzentration,
Aufmerksamkeit und Psychomotorik fest-
gestellt. Diese standen allerdings im Wi-
derspruch zur subjektiven, signifikanten
Verschlechterung der Befindlichkeit, die
mit validierten Fragebdgen erhoben wur-
de [6,14,21,22]. Dass Pflegepersonal oder
Arzte nach einem Nachtdienst signifikan-
te Verbesserungen hinsichtlich ihrer kog-
nitiven und psychomotorischen Leistungen
zeigten [12,13, 23], wird eher auf Trainings-
oder Ubungseffekten beruhen, als dass
man annehmen kann, dass Schlafentzug
sich positiv auf kognitive und psychomo-
torische Fihigkeiten auswirkt. Es ist des-
halb noch einmal wichtig, darauf hinzu-
weisen, dass bei der Interpretation von
solchen Ergebnissen duflerste Vorsicht
geboten ist, zumal durch einfache Sub-
traktion von erwarteten Ubungseffekten

der wahre Effekt nicht berechnet werden
kann.

Die Limitationen dieser Testverfahren las-
sen sich nach unseren und friheren 1,9,
10,11] Ergebnissen so zusammenfassen:

a.) Sind geringe kognitive Veranderun-
gen, d.h. im Mittel unter 20% bei Wieder-
holungsmessungen zu erwarten, scheinen
individuell keine verldsslichen Aussagen
hinsichtlich Verbesserung bzw. Verschlech-
terung nach Intervention moglich.

b.) Das Zurlickgreifen auf eine kritische
Differenz, d.h., ob der zweite Messwert in
das Konfidenzintervall des ersten Mess-
wertes fallt [11], sind artifizielle Konstruk-
tionen, zumal Voraussetzung zur Berech-
nung einer kritischen Differenz die Kon-
trollierbarkeit der Messfehler ist.

c.) Das parallele Mituntersuchen von al-
ters-, geschlecht- etc. ,gematchten‘ Kont-
rollgruppen erscheint auch nicht zielfth-
rend zu sein, da, wie Abb. 2 zeigt, eine
individuelle Prognose des Ubungserfol-
ges nicht moglich ist.

d.) Lediglich wenn ein gréfieres Kollek-
tiv an Probanden bzw. Patienten unter-
sucht wird, kénnten statistisch zufillig
die Testbearbeitungen vor- bzw. nach vor-
gesehener Intervention durchgefihrt wer-
den, da anzunehmen ist, dass ein Vorher-
und Nachher-Effekt sich eventuell dann
statistisch ergeben sollte.

Zusammenfassend ldsst sich sagen,
dass selbst bei computergestitzt durch-
gefuihrten kognitiven und psychomotori-
schen Leistungstests beim wiederholten
Bearbeiten signifikante Verbesserungen
durch Ubungseffekte feststellbar sind, die
auch nicht durch eine entsprechende An-
zahl von vorausgehenden Bearbeitungen
weder kompensierbar noch zumutbar
sind. Der Einsatz computerisierter Leis-
tungstests nach Interventionen innerhalb
relativ kurzer Zeitabstinde scheint kein
verlissliches Verfahren zu sein, um Belas-
tungen objektiv zu quantifizieren.

Diese Untersuchung wurde in dhnlicher
Form 2009 in der Wiener Klinischen Wo-
chenschrift publiziert [27]. Sie wurde als
Voruntersuchung durchgefuhrt fir das
sowohl von der Osterreichischen Akade-
mie der Wissenschaften als auch von
dem Bundeskanzleramt finanziell unter-
stuitzte Projekt ,Auswirkungen von Nacht-
diensten auf die kognitive Belastbarkeit von
Spitalscdrzten im Vergleich zur Verdnderung
der Steroidhormonkonzentration im Harn'.
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Abbildung 1a:

Mittelwerte + SD der
zeitgerechten Reaktionen im
Determinationstest DT in
Abhingigkeit von den
Testwiederholungen 1—4.
Anmerkungen: DT2:

Modus Reaktion;

o: ,baseline“-Test; N = 10.

Abbildung 1b:

Mittelwerte der Mediane + SD
der Reaktionszeiten im
Determinationstest DT1 und
DTz in Abhingigkeit von den
Testwiederholungen 1—4.
Anmerkungen: DT1:

Modus Aktion
(schwarzgefiillte Kreise);
DT2: Modus Reaktion
(offene Kreise).

o: ,baseline“-Test; N = 10.
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Abbildung 2: Individueller
Verlauf der Anzahl der
Bearbeiteten der
Arbeitsleistungsserie ALS bei
Testwiederholung aller

10 Probanden.

Tabelle 1:

Testkennwerte
Determinationstest DT1 und
DT2 in den einzelnen
Durchgingen. Anmerkungen:
ZP: Zeitpunkt; DT1: Modus
Aktion; DT2: Modus Reaktion;
RZ: Reaktionszeit; M: Mittelwert
der Mediane; SD:
Standardabweichung; RG:
Anzahl der richtigen
Reaktionen; ZG: Anzahl der
zeitgerechten Reaktionen. %:
prozentualer Ubungsgewinn
pro Stufe.

Tabelle 2:

Testkennwerte
Arbeitsleistungsserie ALS in den
einzelnen Durchgingen. An-
merkungen: ZP: Zeitpunkt;
ALSB: Anzahl der Bearbeiteten;
ALSF: Fehler (Prozentrange), M:
Mittelwert; SD:
Standardabweichung; %:
prozentualer Ubungsgewinn

pro Stufe.
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600 -
550
>
a
S 500 1
N
= |
< 450
N
C
<C 400 -
350
300
Testwiederholungen (ALS)
M sD % M sD %
ZP  DT1RZ DT 1 RG
1 0,807 0,11 - 360,3 46,54
2 0744 0,09 +7,80% 3928 44,29  +9,02%
3 0684 0,10 +8,10% 4082 47,11 +3,92%
4 0652 0,09  +4,67% 4218 41,04 +3.33%
5 0634 009 +276% 4244 3899  +0,61%
DT 2 RZ DT 2 ZG
0768 0,11 - 141,8 57,21 -
0,700 0,0  +8,94% 172,0 5594  +21,29%
0659 0,10 +585% 1911 4212 +11,10%
0635 0,09 +3,64% 2026 3199  +6,01%
0618 0,10  +2,67% 2081 29,29  +2,71%
M SD % M SD %
ZP ALSB ALSF
1 383,50 61,846 - 69,70 24,617 -
2 414,40 67,683 +8,05% 69,60 19,535 -0,1%
3 438,00 61,799 +5,69% 79,10 18,169 +13,4%
4 465,70 62,308 +6,32% 93,10 8,634 +17,6%
5 467,70 73,527 +0,42% 87,90 11,426 -5,5%




Tabelle 3:

Tests der Innersubjekteffekte
Determinationstest DT1 und
DT2 und Arbeitsleistungsserie
ALS korrigiert nach Greenhouse
Geisser (GG). Anmerkungen:
DT1: Modus Aktion; RZ:
Reaktionszeit; RG: Anzahl der
richtigen Reaktionen; DT2:
Modus Reaktion; ZG: Anzahl
der zeitgerechten Reaktionen;
ALSB: Anzahl der Bearbeiteten;
ALSF: prozentualer Anteil der
fehlerhaften Lésungen an der
Gesamtzahl der bearbeiteten
Aufgaben; df: Anzahl der
Freiheitsgrade; r{*:

partielles eta?; F:

empirischer F-Wert; * p=<o0.05.

Tabelle 4:

Tests der Innersubjektkontraste
Determinationstest DT1 und
DT2 und Arbeitsleistungsserie
ALS. Anmerkungen: DT1:
Modus Aktion; RZ:
Reaktionszeit; RG: Anzahl der
richtigen Reaktionen; DT2
Modus Reaktion; ZG: Anzahl
der zeitgerechten Reaktionen;
ALSB: Anzahl der Bearbeiteten;
ALSF: prozentualer Anteil der
fehlerhaften Lésungen an der
Gesamtzahl der bearbeiteten
Aufgaben; df: Anzahl der
Freiheitsgrade; Stufe:
Testbearbeitung; * p=<o.0s.
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N=10 df o F p
DT1RZ 1,634 (GG) 0,864 57,293 0,000*
DT1RG 1,502 (GG) 0,802 36,416 0,000*
DT2 RZ 1,637 (GG) 0,829 43,675 0,000
DT2 zG 1,543 (GG) 0,748 26,683 0,000*

ALSB 1,859 (GG) 0,763 29,041 0,000*
ALSF 2,055 (GG) 0,521 6,487 0,007*
df=1 Stufe 1-2 Stufe 23 Stufe 3—4 Stufe 45
N=10

DT1 Rz 0,000* 0,000* 0,018* 0,032*

DT1RG 0,000* 0,019* 0,013* 0,040*
DT2 RZ 0,000* 0,001* 0,042* 0,090
DT2 zG 0,000* 0,006* 0,039* 0,044*
ALSB 0,000* 0,053 0,001* 0,690
ALSF 0,174 0,843 0,003* 0,006*
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Der abgebildete Holzschnitt
verbildlicht eine |, kreative
Grenzerfahrung* und ist eine
seit vielen Jahren sehr beliebte
lllustration.

Dieses Bild ist wie geschaffen
fiir die Versinnbildlichung
menschlichen
Erkenntnisstrebens:

Der Mensch ist durch sein
kreatives Vermdgen dazu
fahig, Erfahrungs- und
Erkenntnisgrenzen zu
uberwinden. Er dringt in eine
fur ihn ,neue“ Welt vor.

Der dargestellte Wanderer hat
das Ende seines
Erfahrungsraumes erreicht
und ihn im selben Augenblick
mit dem Risiko eines
Absturzes erweitert.
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Die AUVA INFORMIERT

Arbeits- und Organisationspsychologie

Was ist Arbeits- und
Organisationspsychologie?

Arbeits- und Organisationspsycholo-
glnnen werden an drei psychologischen
Universititsinstituten in Osterreich aus-
gebildet, von den beiden Berufsverbin-
den (BOP, GkPP) nach gemeinsamen
Qualifikationskriterien zertifiziert und sind
in Fachgremien, wie z.B. im Osterrei-
chischen Normungsinstitut, vertreten.

Ein Teil der Aufgaben der Arbeits- und
Organisationspsychologie ist praventions-
zeitfahig nach dem Arbeitnehmerlnnen-
schutzgesetz.

Das ASchG sieht vor:

»... zumindest im Ausmafd der rest-
lichen 25% der jahrlichen Praventionszeit
hat der AG je nach der in der Arbeitsstat-
te gegebenen Gefihrdungs- und Bela-

stungssituation gemafd § 76 Abs. 3 bzw.
81 Abs. 3 beizuziehende sonstige geeig-
nete Fachleute, wie Chemiker, Toxikolo-
gen, Ergonomen, insbesondere jedoch
Arbeitspsychologen, oder die SFK und/
oder die Arbeitsmediziner zu beschifti-
gen (§ 82a (5) Praventionszeit)“.
Das hat dreierlei Konsequenzen:
1.Aufgrund der zunehmenden Bedeutung
von psychomentalen und sozioemotio-
nalen Belastungen werden Arbeitspsy-
chologlnnen ausdriicklich genannt und
damit als geeignete Expertlnnen ausge-
wiesen.
2.lhr Tatigkeitsfeld im Sinne des ASchG
ist ein praventives, nicht kuratives.
3.lhr Einsatz ist je nach Gefihrdungs-
und Belastungssituation vorgesehen,
also nicht obligatorisch, sondern fakul-
tativ.




Arbeitsintensitit und
Depression

Psychosoziale
Belastungsfaktoren als
berufliche Noxen

Die psychologische
Arbeitsanalyse
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Welche Aufgaben hat die Arbeits-
und Organisationspsychologie?

Ziel der Arbeits- und Organisationspsy-
chologie ist das Verandern und Einwirken.
Mit Praventionsmafinahmen (Interven-
tionen, ,Therapie“) wird der Soll-Zustand
hergestellt, was das Feststellen und Erfas-
sen durch die Analyse (,,Diagnose) des
Ist-Zustandes voraussetzt. Dabei kénnen
der Aspekt der Organisation, der Gruppe,
der Aufgabe oder jener des Individuums

im Vordergrund stehen.

Die wichtigsten, in sich relativ geschlos-
senen Forschungs- und Praxisfelder sind
nach Rosenstiel (2003:53):

« Die Aufgabe, in der es um die psycholo-
gische Arbeitsanalyse und um psycholo-
gische Arbeitsgestaltung geht.

« Das Individuum in der Organisation;
hier geht es spezifisch um Fragen der
Personalauswahl, z.B. mittels Eignungs-
diagnostik, der Personalbeurteilung und
der Personalentwicklung, z.B. durch Se-
lektion oder Ausbildung.

- Die Arbeitsgruppe, innerhalb derer Fiih-
rung und Interaktion in Organisationen
thematisiert werden, z.B. durch Bildung
einer ,teilautonomen* Arbeitsgruppe.

« Der organisatorische Rahmen; hier geht
es um die Wahrnehmung und Bewer-
tung der Gesamtorganisation durch ihre
Mitglieder, z.B. mittels Messung des
Organisationsklimas, sowie um psycho-
logisch orientierte Verdnderungen von
Aufbau- und Ablauforganisation, z.B.
durch Organisationsentwicklung.

Arbeit erhilt gesund oder
macht krank

Arbeit erhilt gesund oder macht krank,
je nachdem ob wir gesundheitsférder-
lichen oder krankmachenden Arbeitsbe-
dingungen ausgesetzt sind. Das hat die
Forschung beginnend mit den Whitehall-
Studien | und Il (Sir Michael Marmot;
1967, 1985) und den nachfolgenden epi-
demiologischen Langzeitstudien eindrucks-
voll nachgewiesen. Fiir zahlreiche Merk-
male der Arbeitssituation (Arbeitstatigkeiten,
Arbeitsaufgaben, die Arbeitsorganisation ...)
konnte dieser Zusammenhang nachge-
wiesen werden. Die Auswirkungen krank-
machender Merkmale der Arbeitssituati-
on reichen von Befindlichkeitsstérungen

korperlicher und/oder psychischer Art
und einem erhéhten Unfallrisiko durch
einen Anstieg der Fehlerhaufigkeit bis
zu schweren psychischen, psychosoma-
tischen oder kérperlichen Erkrankun-
gen.

Um ein aktuelles Beispiel zu nennen: Je
héher die objektiv bewertete Arbeitsintensi-
tit ist, desto hdufiger tritt Depression und
Depressivitit auf (Rau, Gebele, Morling und
Résler, 2010).

Oft ist der Zeitfaktor ausschlaggebend,
wie lange wir den belastenden Arbeitsbe-
dingungen schon ausgesetzt sind, ob le-
diglich unsere Befindlichkeit gestort ist
oder es zu auch kérperlich messbaren
Auswirkungen kommt. Ein Faktor, der auf-
grund der sich verlangernden Lebensar-
beitszeit eine nicht unerhebliche Rolle
spielt. Welche der Auswirkungen dann er-
fassbar sind, hangt vom Zeitpunkt der Er-
hebung/Messung z.B. im Rahmen der
Gefahrdungsbeurteilung ab. Psychosozi-
ale Belastungsfaktoren sind ,,Noxen* wie
chemisch-physikalische, die nicht nur das
subjektive Wohlbefinden beeintrachtigen,
sondern langfristig verschiedene Organ-
systeme des menschlichen Kérpers scha-
digen (allostatic load) wie beispielsweise
Bruce McEwen, ein amerikanischer Neu-
robiologe von der Rockefeller-Universitat
in New York, nachweisen konnte.

Im Zusammenhang mit arbeitsbe-
dingten Erkrankungen ist es daher fur die
Pravention von entscheidender Bedeu-
tung, genau jene Arbeitsmerkmale und
Arbeitsbedingungen sowie deren Wech-
selwirkungen zu identifizieren, die daran
mafigeblich Einfluss haben. So kénnen
sowohl kurz- als auch langfristige Auswir-
kungen vorhergesagt werden. Je friher
die Gefihrdungsbeurteilung erfolgt, desto
eher kénnen Fehlbeanspruchungsfolgen
und/oder psychische, psychosomatische
oder korperliche Erkrankungen verhindert
werden.

Zu den Methoden der Arbeits- und Or-
ganisationspsychologie gehért u.a. die
psychologische Arbeitsanalyse.

Arbeits- und Organisationspsycholog-
Innen sind ausgebildet, entsprechende
Arbeitsanalyseverfahren auszuwihlen, die
valide Vorhersagen fir Fehlbeanspru-
chungsfolgen aufgrund einer objektiven
Belastungssituation ermdglichen oder va-
lide Vorhersagen von psychosomatischen
Beschwerden ermdéglichen.



Verhalten in
bestimmten
Zusammenhingen

Kooperation mit
Arbeitsmedizinerlnnen
von grofler Bedeutung

Die Gefihrdungs-
beurteilung sollte nur
durch Arbeits- und
Organisations-
psychologlnnen
erfolgen
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Die Ergebnisse sind entweder unabhén-
gig davon zu interpretieren wer den Ar-
beitsplatz innehat (oder haben wird),
oder kénnen auch abhéngig von den Per-
sonen sein, was bei bestimmten Frage-
stellungen explizit erwilinscht ist, bei an-
deren nicht. Fir die Gefdhrdungsbeurteilung
kommt meist eine Kombination der Ver-
fahren zum Einsatz.

Arbeits- und Organisationspsycholo-
glnnen konnen die (oft komplexen) Er-
gebnisse fachgerecht interpretieren, Ge-
staltungsempfehlungen abgeben und die
Umsetzung der Verbesserungsvorschlage
in Form von arbeitspsychologischen In-
terventionen begleitend durchftihren.

Um zusitzlich festzustellen, ob Auswir-
kungen in Form von Fehlbeanspruchungs-
folgen und/oder psychischen, psychosoma-
tischen oder kérperlichen Erkrankungen
bereits eingetreten sind, ist eine Koopera-
tion mit Arbeitsmedizinerinnen und Ar-
beitsmedizinern von grofler Bedeutung.
Im praventiven Ansatz geht es aus ar-
beits- und organisationspsychologischer
Sicht darum, festzustellen, ob ihre Verur-
sachung durch die Arbeitsbedingungen
nachzuweisen ist. Dazu kénnen zu den
oben erwidhnten Verfahren zusitzlich ent-
sprechende subjektive Daten zu einer
moglichen Fehlbeanspruchung erhoben
und zur Interpretation herangezogen wer-
den. Diese Daten kénnen durch physiolo-
gische Kennzahlen (z.B. Herzfrequenzva-
riabilitat, Blutdruck) objektiviert werden.

In der Regel geht man in der arbeits-
und organisationspsychologischen Praxis
von Gruppenmittelwerten als Kennwerte
bzw. Normwerte aus. Ist eine arbeitsbe-
dingte Verursachung nicht nachzuweisen,
weil der entsprechende Kennwert nicht
erreicht wird, bedeutet das keineswegs,
dass nicht einzelne Personen trotzdem
von psychischen oder psychosomatischen
Problemen betroffen sind. Dafiir kommen
sowohl private Ursachen in Frage als auch
andere Problemstellungen der Arbeits-
und Organisationspsychologie, die spater
zur Sprache kommen werden.

Fir Betroffene ist ein kuratives Vorge-
hen mit einem individuellen Ansatz und
einer fundierten Diagnose notwendig,
was eine Betreuung durch eine klinische
Psychologin oder einen klinischen Psy-
chologen notwendig macht.

Zu den Auswirkungen arbeitsbedingter
Belastungen zdhlt auch ein erhéhtes Un-

fallrisiko durch einen Anstieg der Fehler-
haufigkeit.

Die Fehlerforschung konzentriert sich
heute auf das Erforschen von Verhalten in
bestimmten Zusammenhingen. Verhal-
tensbeeinflussende Faktoren kénnen aus
der gesamten Arbeitssituation kommen.
Komponenten des Arbeitssystems sind
z.B. die Aufgabe, das System, Informati-
on, Kommunikation etc.

Um ein Beispiel zu nennen: Vermehrte Be-
lastungen, die aus der Arbeitsaufgabe resul-
tieren, erhdhen das Unfallrisiko (Nolting
HD et al. 2002). Belastungen aus der Arbeits-
situation konnen z.B. die Informationsdichte,
Aufmerksamkeitsteilung oder mangelnder
Handlungsspielraum bei hoher geforderter
Anstrengung, sogenannte ,high strain jobs“
sein.

Zu den Methoden der Arbeits- und Or-
ganisationspsychologie gehort u.a. die Er-
eignis- und Unfallursachenanalyse.

Alle Aspekte des Erlebens (Aufmerk-
samkeit, Konzentration, Wahrnehmung,
Denken, Gefiihle, Gedichtnis ...) fuhren
schlussendlich zum erwiinschten oder
auch unerwiinschten Verhalten. Der
Mensch verarbeitet Informationen nach
bestimmten GesetzmiRigkeiten, Fehler
folgen daher denselben psychologischen
Gesetzen wie ,richtiges” Verhalten. Dabei
kénnen uns andere Personen, Orte, Situa-
tionen oder Gegenstande entsprechende
Informationen liefern, die unser Verhalten
beeinflussen (siehe Uberblick Rothmeier-
Kubinecz; 2010).

Arbeitsbedingungen miissen also,
so will es das ASchG, (mindestens)
schiadigungslos und
beeintriachtigungsfrei sein.

Da der Einsatz von Arbeits- und Organi-
sationspsychologinnen je nach Gefihr-
dungs- und Belastungssituation vorgese-
hen ist (ASchG § 82a (5) Praventionszeit),
gibt es zahlreiche Checklisten und Scree-
ningverfahren, die geeignet sind, den
Handlungsbedarf anzuzeigen. Die Gefihr-
dungsbeurteilung selbst sollte nur durch
Arbeits- und Organisationspsycholo-
glnnen erfolgen, da Checklisten und die
meisten Screeningverfahren nicht geeig-
net sind, eine Gefihrdungsbeurteilung
durchzufiihren.



Personlichkeits-
forderung
im Vordergrund

Individuelle Leistungs-

voraussetzungen
miissen den
Anforderungen
entsprechen

Anpassung der Arbeit
an den Menschen
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Arbeit férdert unsere Persénlichkeit
oder mindert unsere
Fahigkeiten oder Fertigkeiten

Stand zu Beginn der arbeits- und orga-
nisationspsychologischen Gestaltungs-
konzepte der Arbeit noch das Kriterium
der Wirtschaftlichkeit im Vordergrund
und begniigte man sich in der Tayloris-
tischen Rationalisierung (,Scientific Ma-
nagement“ von F.W. Taylor; 1856-1915)
noch mit dem Kriterium der Schadigungs-
freiheit, so war das Kriterium in den Ge-
staltungskonzepten der Human Relations
und der Aufgabenerweiterung Zufrieden-
heit und Wohlbefinden. Heute steht in
modernen Individualisierungskonzepten
die Personlichkeitsférderlichkeit als Krite-
rium im Vordergrund (Ulich 2001:61).

Die Arbeit wirkt sich auf unsere Motiva-
tion, Zufriedenheit, Selbstwirksamkeit
und Leistungsfahigkeit positiv oder nega-
tiv aus. Aufgabenspezifische und aufgaben-
unspezifische Belastungen in der Arbeit
beanspruchen den Menschen aufgrund
seiner individuell unterschiedlichen Leis-
tungsfihigkeit unterschiedlich stark. Fa-
higkeiten und Fertigkeiten, berufsbezo-
gene Lernfihigkeiten und Qualifikationen,
die in der beruflichen Tatigkeit nicht oder
weniger beansprucht werden, ,verkiim-
mern*.

Damit die Beanspruchung durch die Be-
lastung bei der Arbeit nicht zu grof wird,
missen die Leistungsvoraussetzungen
der Person den Anforderungen im We-
sentlichen entsprechen.

Zu den Methoden der Arbeits- und Or-
ganisationspsychologie gehéren u.a. die
Berufseignungsdiagnostik und die Leis-
tungsbeurteilung.

Die geeignete Personalauswahl und
Ausbildung des Personals sind nicht nur
personlichkeitsférderliche Mafinahmen,
sondern kénnen auch praventive Maf3-
nahmen sein, wenn sie geeignet sind
Fehlbeanspruchungsfolgen zu vermeiden,
die aus einer Uber- oder auch Unterforde-
rung resultieren.

Oftmals sind es dhnliche oder die glei-
chen Arbeitsmerkmale fir die sich ein
Zusammenhang mit Motivation, Zufrie-
denheit und Leistungsfihigkeit oder mit
psychischer und korperlicher Gesundheit
nachweisen lasst. Gesundheit und Person-
lichkeitsforderlichkeit stehen daher nicht
im Widerspruch und die systematische

Beriicksichtigung solcher Erkenntnisse
beinhaltet bedeutende Einsparungsmaog-
lichkeiten, ohne das Kriterium Wirtschaft-
lichkeit in den Vordergrund zu stellen.

»Innerhalb der Arbeitspsychologie be-
steht auch weitgehend Ubereinstimmung
dahingehend, dass die Konzepte, die ur-
spriinglich vor allem mit der Intention Ar-
beit persénlichkeitsforderlich zu gestal-
ten, formuliert worden waren, zugleich
entscheidende Elemente betrieblicher Ge-
sundheitsforderung und gesundheitsfor-
derlicher Arbeitsgestaltung sind. (Schuler
2004:238)

Eine entscheidende Frage

im Arbeithehmerlnnenschutz ist
nicht nur, was, sondern auch
wie viel davon schidigt bzw.
beeintrichtigt uns?

Der Mensch zeichnet sich durch hoch-
gradige Individualitit, Komplexitit und ein
Bewusstsein aus, dennoch gibt es allge-
meinpsychologische GesetzmiRigkeiten,
die unsere Leistungsgrenzen anzeigen.
Eine dem Menschen angepasste Arbeits-
gestaltung gewihrleistet, dass wir unsere
Leitungsgrenzen anerkennen.

Erhebungsinstrumente und Techniken
der Arbeits- und Organisationspsycholo-
gie sind beispielsweise Arbeitsplatzbeob-
achtung und Beobachtungsinterviews
oder schriftliche und mundliche Befra-
gung in Form von Fragebdgen oder Tests.

Die Anwendung einiger dieser Verfah-
ren ist einfach, ihre korrekte Beurteilung
jedoch aduflerst komplex. Vor allem der
unreflektierte Einsatz der Instrumente zur
psychologischen Arbeitsanalyse und be-
griffliche Unscharfen schaffen Probleme.
Die Eignung der Instrumente ist eng mit
deren Einsatzzweck verbunden.

Werden entsprechend geeignete Instru-
mente zum Zweck der Analyse arbeitsbe-
dingter psychischer Gesundheitsgefahren
eingesetzt, geht es um eine Anpassung
der Arbeit an den Menschen nach psycho-
logischen Kriterien (neben den physiolo-
gischen oder anatomischen Kriterien) an
die fur den Menschen typischen Gesetz-
méaRigkeiten. Die meisten zur Arbeitsana-
lyse geeigneten Verfahren haben Normen
oder Grenzwerte, die Kennwerte fiir das
festgelegte Kriterium liefern, so wie sie
aus der Allgemeinen Psychologie bekannt



Zu viel, aber auch zu
wenig ist schlecht

Entwurf: Rothmeier-Kubinecz
Grafik: Friederike Bshm
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sind. Das sind z.B. Gesetze der Informati-
onsverarbeitung, der Wahrnehmung oder
der Merkfihigkeit. Dabei zeigt sich in
vielen Bereichen des Erlebens ein kurvi-
linearer Zusammenhang mit den Tatig-
keitsmerkmalen (z.B. ,Vitaminmodell“
von Warr; 1994).

Zu viel davon, aber auch zu wenig davon
ist mit negativen Beanspruchungsfolgen
verbunden (nach Nedess und Meyer,
2001).

Arbeits- und Organisationspsycholog-In-
nen kennen die den Kennwerten zugrunde
gelegten wissenschaftlichen Konzepte.

Kriterien, nach denen Arbeitstitigkeiten
bewertet werden, sind u.a. die Beeintriach-
tigungsfreiheit oder die Verhinderung des
Personlichkeitsabbaus. Dafiir mussen die
Kriterien eindeutig definiert sein und der
Forschungsgegenstand einer Messung
zugidnglich sein — mit allen damit behaf-
teten Problemen.

Bisher haben wir uns mit jenen Krite-
rien befasst, die den Mindeststandard im
ASchG darstellen.

Ein erweitertes Verstandnis von Arbeit-
nehmerlnnenschutz und Gesundheitsfor-
derung betrachtet Bedingungen fiir Ge-
sundheit auf einem Kontinuum und
schlieRRt die gesundheitsférderliche und
personlichkeitsforderliche Auspragung in
ihre Bewertungskriterien mit ein.

Fir die fachgerechte Interpretation ist
es von Bedeutung, das Kriterium und ih-
ren messtheoretischen und/oder metho-
dischen Hintergrund zu kennen.

Arbeits- und Organisationspsycholo-
glnnen wéhlen passende Instrumente
und Verfahren aufgrund von fachlichen
Kriterien, der erforderlichen Prizisions-
stufe nach ONORM-EN-ISO 10073-3, den
beabsichtigten Interventionen bzw. deren
Gestaltungsziel und ihrem wissenschafts-
theoretischen Hintergrund aus.

Mehrwert Psychologie

Psychologinnen und Psychologen brin-
gen ihre Kenntnisse in viele Anwendungs-
gebiete ein. Klinische Psychologlnnen z.B.
beschiftigen sich mit der psychologischen
Diagnostik, der Beratung und der klinisch-
psychologischen Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen bzw. dem psychischen
Aspekt von kérperlichen Erkrankungen.
Arbeits- und Organisationspsychologln-
nen befassen sich mit Personalauswahl
und der Organisations- und Personalent-
wicklung sowie der Analyse, Bewertung
und Gestaltung von Arbeitsbedingungen
und ihren Merkmalen und der Wechsel-
wirkung von Individuen und Organi-
sation.

Psychologie
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Arbeits- und Organisationspsycholo-
gische Interventionstechniken sind z.B.
der theoretische Input, Gestaltungswork-
shops, Trainings, Coachings, Supervision,
Seminare, Moderation und die Beratung
vor allem der Fihrungskrifte in Hinblick
auf gesundheitsférderliches Vorgesetzten-
verhalten oder eine personlichkeitsférder-
liche Organisation und die Begleitung
von Verdanderungsprozessen.

Die Arbeits- und Organisationspsycho-
logie greift wie jede andere Anwendungs-
wissenschaft auf allgemeine und spezielle
Grundlagen und Methoden der Psycholo-
gie zurtick.

Gemeinsames Ziel aller Anwendungs-
gebiete (Klinische Psychologie, Gesund-
heitspsychologie und Arbeits- und Orga-
nisationspsychologie) ist es, die Lebens-
qualitdit der Menschen aufgrund dieser
Erkenntnisse zu verbessern.
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DIE ZENTRAL-ARBEITSINSPEKTION

INFORMIERT

~ Arbeitsstoffevaluierung
eine Europaische Kampagne

Gefihrliche Arbeitsstoffe — bewusst, sicher!
Eine Kampagne der europdischen Arbeitsinspektionen

Von 15. September bis 31. Dezember
2010 fuhrt die Arbeitsinspektion eine
Schwerpunktaktion zu gefahrlichen Ar-
beitsstoffen durch. Dabei handelt es sich
um eine Informations- und Inspektions-
kampagne, die vom Ausschuss hoher
Arbeitsaufsichtsbeamter (SLIC — Senior
Labour Inspectors Committee) EU-weit
organisiert wird.

Gemeinsam ist in allen Mitgliedstaaten
der Europidischen Union, dass man sich
im Rahmen dieser Kampagne auf die Ge-
fahrdungsbeurteilung von Arbeitsstoffen
(die so genannte Arbeitsstoffevaluierung)
konzentriert. Unterschiede gibt es jedoch
bei den Branchen, die beleuchtet werden.
Wihrend Arbeitsinspektionen in anderen
EU-Landern auf das Bickereigewerbe, die
Reinigungsbranche oder die Mdbelerzeu-
gung setzen, stehen in Osterreich die Kfz-
Werkstédtten im Mittelpunkt.

In diesen Betrieben ist das Niveau des
Arbeitnehmer/innenschutzes sehr unter-
schiedlich, aber auch Zahl und Art der
verwendeten Arbeitsstoffe gehen weit aus-
einander. Bei der Inspektionskampagne
stehen Isocyanate, Lésemittel, Schweif-
rauch, Motorenabgase und Ole im Mittel-
punkt. Die Zielgruppe sind kleine und
mittlere Werkstatten.

Beginnend mit September werden also
in ganz Osterreich speziell geschulte
Arbeitsinspektorinnen und Arbeitsinspek-
toren mehr als 200 Kfz-Betriebe aufsuchen
und dort Beschiftigte und Arbeitgeber/
innen im richtigen Umgang mit gefihr-
lichen Arbeitsstoffen beraten. Eine aussage-
kraftige Arbeitsstoffevaluierung unterstitzt
die Betriebe beim Risikomanagement!

Informationen Uber die Kampagne so-
wie zu den gesetzlichen Grundlagen und
eine Anleitung zur Arbeitsstoffevaluierung
finden sie hier:

http://www.arbeitsinspektion.gv.at/Al/
Arbeitsstoffe/Arbeitsstoffevaluierung/def-
ault.htm

»Gesunde Arbeitsplitze — sichere
Instandhaltung“

Dies ist eine weitere europaweite Kam-
pagne, deren Ziel in den nichsten zwei
Jahren darin bestehen wird, durch die For-
derung eines integrierten und struktu-
rierten Konzepts fir die Instandhaltung
auf gesunde und sichere Arbeitsplitze
hinzuwirken.

Instandhaltung wird nicht ausschlief3-
lich von Monteur/innen und Mechaniker/
innen durchgefiihrt. Sie fallt in den Zu-
standigkeitsbereich fast aller Arbeitneh-
mer/innen in jedem Sektor und wird in
fast jedem Arbeitsumfeld ausgefiihrt.
Weiter stellt sie oft eine gefahrliche Tatig-
keit dar.

Jede/r Arbeitnehmer/in, der/die In-
standhaltungsarbeiten ausfuhrt, kénnte
grofleren Gefihrdungen ausgesetzt sein
als der/die durchschnittliche Arbeitneh-
mer/in. Zu diesen Gefahren gehéren un-
ter anderem:

physikalische Gefahren — Lirm, Vibrati-
onen, extreme Temperaturen, Strahlung,
starke korperliche Arbeitsbelastung, Kon-
takt mit herabfallenden Teilen oder
beweglichen Maschinenteilen, Arbeit in
grofler Hohe oder in engen Rdumen;
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chemische Gefahren - Arbeit mit
Asbest, Exposition gegenilber anderen
Gefahrstoffen, insbesondere bei der Ar-
beit in geschlossenen Raumen;

biologische Gefahren — Exposition ge-
geniiber Bakterien wie Legionella pneu-
mophila und Hepatitis-A- und Hepatitis-
B-Viren;

psychosoziale Gefahren — nachteilige
Auswirkungen schlechter Arbeitsorganisa-
tion, langer oder gesellschafts- und famili-
enfeindlicher Arbeitszeiten.

Am 14. Oktober 2010 findet dazu die
Fachveranstaltung ,sichere Instandhal-
tung“ in Wien statt.

In Arbeitsgruppen werden u.a. die The-
men ,Pravention“, ,Einbindung von
Fremdfirmen“ und , Instandhaltung — von
ungeplant bis geplant“ naher erértert.

Zielgruppe sind Sicherheitsfachkrifte,
Arbeitsmediziner/innen, Sicherheitsver-
trauenspersonen und Personen, die im
Arbeitsschutz oder in der Instandhaltung
tatig sind oder daran interessiert sind.

Den Folder zur Europidischen Kampagne
zur sicheren Instandhaltung finden Sie
auf der Webseite der Arbeitsinspektion.

http://www.arbeitsinspektion.gv.at/Al/
Arbeitsstoffe/Arbeitsstoffevaluierung/
eval_o1o.htm

Eine EU-Richtlinie zur Vermeidung
von Nadelstichverletzungen

Im Marz 2010 hat der Rat der Euro-
pdischen Union die Richtlinie 2010/32/
EU zur Vermeidung von Verletzungen
durch scharfe/spitze Instrumente im
Krankenhaus- und Gesundheitssektor be-
schlossen. Diese ist mit Juni 2010 in Kraft
getreten. Die Umsetzungsfrist muss bis
Mai 2013 erfolgen.

Nadelstichverletzungen sind gefihrlich,
haufig, teuer und vermeidbar!

Stich- und Schnittverletzungen stellen
eine der grofiten Gefahren fur Beschaf-
tigte im Gesundheitswesen dar. Nadel-
stichverletzungen bzw. Verletzungen durch
spitze/scharfe Instrumente bringen fur die
Betroffenen das Risiko einer Ubertragung

von Infektionskrankheiten wie Hepatitis B,

Hepatitis C, HIV mit sich.

Die Richtlinie gilt fur alle Arbeitgeber/
innen im Krankenhaus- und Gesundheits-
bereich (inkl. Zahnarzt/innen und Pflege-
berufe) und regelt u. a. folgende Pflichten:
1. Festlegung und Umsetzung sicherer

Verfahren fiir den Umgang mit scharfen/

spitzen medizinischen Instrumenten

und kontaminierten Abféllen und fur
deren Entsorgung und Einfiihrung sach-
gerechter Entsorgungsverfahren sowie
deutlich gekennzeichneter und tech-
nisch sicherer Behalter fur die Entsor-
gung scharfer/spitzer medizinischer In-
strumente und Injektionsgerate.
2.Vermeidung unnétiger Verwendungen
scharfer/spitzer Instrumente durch An-
derung der Verfahren auf der Grundlage
der Ergebnisse der Risikobewertung so-
wie Bereitstellung medizinischer Instru-
mente mit integrierten Sicherheits- und

Schutzmechanismen.

3. Verbot des Wiederaufsetzens der Schutz-
kappe auf die gebrauchte Nadel (Verbot
des RECAPPING).

4.Bei der Risikobewertung und bei der
der Festlegung eines umfassenden Pri-
ventionskonzeptes sind Technologie,
Arbeitsorganisation, Arbeitsbedingungen,
Qualifikationsniveau, arbeitsbezogene
psychosoziale Faktoren sowie der Ein-
fluss von Faktoren der Arbeitsumge-
bung zu berticksichtigen.

Ziel ist also die Sicherheit und den Ge-

sundheitsschutz fur Beschiftige im Ge-

sundheitswesen durch eine integrierte

Herangehensweise zur Bewertung und

Vermeidung von Risiken zu verbessern

und die Zahl an Stich- und Schnittverlet-

zungen (insbesondere die Zahl der Na-
delstichverletzungen) durch den Einsatz
sicherer Instrumente zu reduzieren.

Die Richtlinie sowie ein Leitfaden der
Europdischen Agentur fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz zur
Durchfiihrung einer Gefihrdungsbeurtei-
lung hinsichtlich Nadelstichverletzungen
finden Sie hier: http://www.arbeitsinspek-
tion.gv.at/Al/Arbeitsstoffe/biologische/
nadelstich_o1o.htm.
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