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11~ 32% 5 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen A
des Nationalrates XVIII. Gesetzgebungsperiode _ !_\ )
. v REECARE |
RUNDESMINISTERIUM FUR WISSENSCHAFT UND FORSCHUNG S l{ ) AVl ,
GZ 10.001/66-Par1/91 v | .
AL' ,’?O ,A B x MIMORITENPLATZ 5 -
: | A1014 WIEN
1991 ‘09- 06 | TELEFON .
Herrn Prdsidenten ' | (0222)53120-0
des Nationalrates : Zu 4q/1?“ | DVR 0000 175
Dr. Heinz FISCHER  /
Parlament . ~ g
1017 Wien : Wien, 3, September 1991

Die schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 1418/J-NR/91, be-
treffend LD50-Test im Rahmen der Tierversuche, die die Abgeord-
neten Klara Motter und Genossen am 9. Juli 1991 an mich rich-
teten, beehre ich mich wie folgt zu beantworten: | |

1. "Welche Forschungsauftrdge wurden VOn seiten Ihres Bundes-
ministeriums im Zusammenhang mit einem Ersatz von Tier-
versuchen ausgeschrieben?"” : R

2. "Welche Forschungsauftriége wurden von seiten Ihres Bundes-
ministeriums im Zusammenhang mit der Sicherheit von Toxizi-
titstests ausgeschrieben?" - | :

Ahtwort:
a) METHODENENTWICKLUNGEN

LD-50

Alternative zum Miuseneutralisationstest bei der Tetanus-Anti-
kdrpertiterbestimmung ' |
Forschungsinstitut fiir Versuchstierzucht und ?ha1tung,
Universitdt Wien

1986/91

S 240.000,--
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'Advanced drug screening' mit Calciumantagonistenrezeptoren
Institut fiir Biochemische Pharmakologie, Univ. Innsbruck '
1988/89 '

S 435.300,--

Isolierte Organe als Ersatz fiir Versuche am ganzen Tier
Institut fiir Experimentelle und K]inische,Pharmakd]ogie;
Univ. Graz '
1989/90

S 264.175,--

Immunsystem und Umweltschadstoffe
Osterr. Forschungszentrum Seibersdorf
1989/90

S 316.260,--

EKG-Messung intrakardialer Signale am perfundierten Herzen

Institut fiir Med. Physik und Biophysik, Univ. Graz
1987/88
S 965.466,--

LD-50, DRAIZE-TEST

 Einfiihrung und Bewertung von Alternativmethoden zu zwei

Tierversuchen: "Schleimhautvertrdglichkeitspriifung" und
"Prifung auf akute Toxizitdt" ‘

“Osterr. Forschungszentrum Seibersdorf
©1991/93

S 1,745.280, --

b) BESTANDSAUFNAHMEN

Alternativen zum Tierversuch

OAW (Kommission fir Schmerzforschung)

1985/87
S 303.000,--
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Synopse behdrdlich vorgeschriebener Tierversuche
Dr. W. KNAPP, Fieberbrunn

1988

S 167.764, --

Bestandsaufnahme und Analyse des Tierversuchswesens in
Osterreich

Forschungsinstitut fir Versuchstierzucht und -haltung,
Univ. Wien

1989/91

S 154.000,--

Finanzierung gesamt:

Methodenentwicklungen: - S 3,966.481, -~
Bestandsaufnahmen: S 624.764, -~

GESAMT S 4,591.245,--

3. "Besteht in Ihrem Ministerium die Absicht weitere
Forschungsauftrdge gemdaB Frage eins und zwei auszu-
schreiben?"

Antwort:

Die im Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung gemaB
§ 13 Tierversuchsgesetz, BGB1.Nr. 501/1989, eingerichtete
Kommission hat - im Zusammenhang mit den Fragen der Forderung
von Ersatzmethoden zum Tierversuch - eingehend eine Ausschrei-
bung betreffend Ersatzmethoden zum Tierversuch beraten und auch
schiieBlich eine solche Ausschreibung in Ubereinstimmung mit
den Zielsetzungen des Tierversuchsgesetzes (§ 17 Tierversuchs-
gesetz) empfohlen. Vom Bundesministerium fir Wissenschaft und
Forschung wird gegenwdrtig eine derartige Ausschreibung vorbe-
reitet, die in Kiirze auch in den dafiir in Frage kommenden
Medien sowie auch mit einer entsprechenden 6ffentlichen Be-
kanntgabe erfolgen wird.
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Gegenstand der Ausschreibung ist, - unter Bedachtnahme auf die
Zielsetzungen des Tierversuchsgesetzes zur Forderung von Er-
satzmethoden zum Tierversuch - einzuladen, Vorschldge bzw. An-
bote fiir die Erarbeitung bzw. Bearbeitung von Ersatzmethoden
zum Tierversuch zu erstatten. Dabei soll angestrebt werden,

- wissenschaftliche aussagefdahige Ersatzmethoden zu entwickeln
und/oder zu validieren, ‘

- die eine Verringerung der Anzahl oder der Belastung der
Versuchstiere ermdglichen oder

- Tierversuche iUberhaupt entbehriich machen.

Dazu gehdrt auch die Erhdhung der Aussagekraft von Tierver-
suchen, wenn hiedurch der obigen Zielsetzung entsprochen wird.

Aufgrund dieser Ausschreibung sollen dem Bundesministerium fir
Wissenschaft und Forschung Vorschldge und Anbote (einschiieB-
lich Kostenangaben) fiir Auftragsarbeiten, Forschungsprojekte
etc. unter Angabe wissenschaftlicher Referenzen zugehen. Die
Vergabe bzw. Forderung von Arbeiten (Projekte, Forschungsform
etc.) fir Ersatzmethoden zum Tierversuch sollen nach wissen-
schaftlicher Priifung durch unabhéngige Gutachter erfolgen.

4. "Ist es geplant in der EG die Toxitclass-Methode als
Priifungsrichtlinie fiir die akute Toxizitdt anzuerkennen?"

Antwort:
Soferne in der EG die Toxitclass-Methode als Priifungsrichtlinie
fir die akute Toxizitdt als Bestimmungsmethode fiir die akute

Toxizitdat Anerkennung findet, so wird diese selbstverstdndlich

auch in Osterreich anzuerkennen sein.
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5. "Durch welche zusétzlichen'Feststellungen, Beobachtungen
oder Messungen unterscheiden sich die sogenannten approxi-
mativen Tests von der urspriinglichen LD50 Bestimmung?"

Antwort:

Zur Beantwoftung dieser Frage wird auf die Publikation des
deutschen Bundesministeriums fir Forschung und Technologie

"Zellen und Computer, Alternativen zum Tierversuch, Bericht zum

Stand der Projektforderung des Bundesministeriums fiir Forschung
und Technologie" im Rahmen seines Programms "Biotechnologie
2000" Seite 143/144 verwiesen; siehe hiezu Anlage 1.

6. "In einer Analyse'des Forschungszentrums Seibersdorf fiir das
Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und Familie vdm‘
9.11.1990 Sachbearbeiter Dr. Heinz Hofer (gleichzeitig »
Mitglied der Kommission gemdB § 13 Tierversuchsgesetz) liber
die Einsparung von Tierversuchen durch Anderung der Chemi-
kalienverordnung, Kapitel 3.1. "Ersatz von Tierversuchen
durch Ermdglichung der Verwendung von Toxizitdtsdaten von
anderen Tierarten” wird darauf hingewieéen, daB "grﬁBeréb

5von 31

Tiere im allgemeinen empfindlicher reagieren”. So ist z.B.

die Korperoberfldche als Basis wesent]ich'aussagekréftiger
als das in den allgemeinen Einstufungsrichtlinien zugrunde
gelegte Kopergewicht. Wie steht Ihr Ministerium zum Ersatz
von Tierversuchen durch Ermdglichung der Verwendung von
‘Humantoxizitidtsdaten?"” ' . ' ‘

Antwortf

Die in der Anfrage zitierte, von Herrn Dr. Heinz HOFER verfaBte

Analyse des Forschungszentrums Seibersdorf "Einsparung von
Tierversuchen durch Anderung der Chemikalienverordnung" wurde
seinerzeit von Herrn Dr. HOFER zur Vorlage bei der Bewerbung um
den Staatspreis zur Fdrderung von Ersatzmethoden zum Tierver-
such des Bundesministeriums fiir Umwelt, Jugend und Familie ein-

gereicht.
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Herr Dr. Heinz HOFER hat die gegenstidndliche Arbeit als Mit-

'glied der Kommission gemdB § 13 Tierversuchsgeseti'sehr gerne

auch dieser Kommission zur Verfiigung gestellt; siehe hiezuz
Anlage 2. Diese Studie steht nunmehr sowohl in der Kommission
gemdB § 13 Tierversuchsgesetz als auch im wissenschaftlichen
Beirat aufgrund des Chemikaliengesetzes im Bundesm1n1ster1um
fiir Umwelt, Jugend und Famiiie in Beratung.

Ich stehe der Frage des Ersatzes von Tierversuchen durch
Ermoglichung der Verwendung von Humantoxizitdtsdaten - wo immer
dies wissenschaftlich begriindet moglich ist - selbstverstdnd-

lich positiv gegeniiber.

7. "Wird es von seiten des Bundesministeriums fir Wissenschaft
und Forschung in dieser Legislaturperiode eine Initiative
zur Angleichung des Tierversuthsgesetzes an den jeweiligen
naturwissenschaftlichen Forschungsstand geben?"

Antwort:

GemdB § 4 Abs. 1 Tierversuchsgesetz ("Leitende'Grundsétze")'
"missen Tierversuche den Grundsdtzen der naturw1ssenschaft-
lTichen Forschung entsprechen, die zu priifende Annahme und das
gewdhlte Verfahren sinnvoll sein, wobei der anerkannte Stand

der Wissenschaft zu beriicksichtigen ist " | |

Beilagen

Der Bundesminister:

rs ‘ —
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Auszug aus:

ANLAGE 1

Zelle und Computer, Alternative zum Tierversuch, Bericht zum

Stand der Projektfdrderung des Bundesministers fir Forschung und

Technologie im Rahmen seines Programms "Biotechnologie 2000,
Seite 143/144

5.5.5 Der neue LDs-Test

Um die Gefahrlichkeit eines neuen unbekannten Stoffs abzuschéatzen,
muB seine Giftigkeit im Tierversuch gepriift werden. Die verbindliche tier-
experimentelle Prifmethode zur Bestimmung der akuten Toxizitat ist
weltweit der sogenannte LDgy-Test. Bestimmt wird dabei die letale Dosis,
bei der nach einmaliger Verabreichung 50% der Tiere aus einer Stichpro-
bengruppe sterben. Danach erfolgt die Klassifizierung: bei kleiner letaler
Dosis gilt die Substanz als sehr giftig, als harmloser werden solche Stoffe
angesehen, die erst in sehr hoher Konzentration zum Tod der Tiere fih-
ren. Von vielen Wissenschaftlern wird die exakte Bestimmung der todli-
chen Dosis kritisiert, denn dieser Versuch ist nur bedingt reproduzierbay,
sagt (ber das eigentliche Vergiftungsgeschehen im Kérper wenig aus
und erfordert vor allem viele Versuchstiere. Nach dem heutigen Wissens-
stand kann zur Feststellung der akuten Toxizitat auf Tierversuche nicht
verzichtet werden, denkbar ist aber eine drastische Reduzierung der
Tierzahlen durch eine entsprechende Modifikation des LDs-Tests. Viele
Tierversuche lassen sich allein dadurch einsparen, daB auf eine exakte
Bestimmung der letalen Dosis verzichtet wird. In der Regel genigt die
ungefahre Abschiatzung des toxischen Bereichs, um eine neue Substanz
in die richtige 'Giftklasse' einzuordnen. Diese anndhernde (approximati-
ve) Bereichsabschatzung (alDse) wird in der Bundesrepublik bereits ak-
zeptiert, wogegen auf internationaler Ebene nach wie vor die klassische
LDso-Bestimmung verlangt wird. Ein breit angelegter Ringversuch unter
Beteiligung des Bundesgesundheitsamtes in Berlin und der Industrie soll
die Aussagekraft des neuen LDsy-Tests prifen. Nach erfolgreichem Ab-
schluB kénnte diese Methode, die mit erheblich weniger Tieren auskame,
das alte Verfahren ablésen.

www.parlament.gv.at
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Der Ringversuch, an dem sechs Laboratorien teilnehmen, dient der not-
wendigen Validierung, ohne die keine Ersatzmethode die Chance hat, als
Standardverfahren anerkannt zu werden. Gepr(ft werden insgesamt
30 Stoffe, die aus verschiedenen Toxizitatsklassen stammen und deren
LDsy-Werte bekannt sind. |

Zur Einstufung in die vier toxischen Bereiche von ,sehr giftig* bis ,nicht
einstufungspflichtig” brauchen lediglich die entsprechenden Grenzkon-
zentrationen ausgetestet zu werden. Dafiir werden jeweils drei mannliche

~und drei weibliche Tiere eingesetzt. Wenn schon Vorinformationen uber

die Giftigkeit der Substanzen vorliegen, kann sehr gezielt dosiert werden.
Im glinstigsten Fall reichen also sechs Tiere aus, wogegen bei der klassi-
schen LDsg-Bestimmung 30 Tiere ihr Leben lassen mussen.

Die bisher vorliegenden Prifergebnisse sind sehr ermutigend. Auch mit '
den geringen Tierzahlen wurden alle Substanzen korrekt eingestuft, die
Daten der beteiligten Institute stimmten ebenfalls gut Uberein. Berech-
nungen und die bisherigen Versuche haben gezeigt, daB sich Chemika-
lien nach dem neuen Verfahren ohne Genauigkeitsverluste mit bedeu- -
tend weniger Versuchstieren als bisher einstufen lassen. Auf den exak-
ten LDgy-Wert kdnnte damit verzichtet werden.

Wenn nur das Alles-oder-Nichts-Ergebnis — tot oder nicht tot - bewertet |
wird, ist der Informationsgewinn aus diesem Versuch gering. Eine neuge- .
faBte Untersuchungsliste soll garantieren, daB der Tod der Tiere, wenn
schon nicht darauf verzichtet werden kann, ein HochstmaB an Informatio-
nen liefert. Dazu gehéren neben der klinischen Beobachtung die Auswer-
tung pharmakologischer Befunde (Dosis-Wirkungs-Beziehungen), die
Sektion toter Tiere und die mikroskopische Beurteilung von Gewebepro-
ben.

Die bisherigen Ergebnisse zeigen schon jetzt, daB der modifizierte
LDso-Test dem alten Verfahren Uberlegen ist. Sein groBter Vorteil ist die
Einsparung von mehr als 50% der Versuchstiere — und das bei einem
deutlichen Informationsgewinn.
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ANLAGE 2

SEIBERSDORTF

Herrn

Sektionschef

Dr. W. FRUHAUF
Bundesministerium fir
Wissenschaft und Forschung

Minoritenplatz 5
1014 Wien

1hr Zeichen, Ihre Nachricht vom Unser Zeichen, Sachbearbeiter

TOX/Hof/cw, Dr. Hofer

§ 13 Tierversuchsgesetz

Sehr geehrter Herr Sektionschef!

Lebenswissenschaften

Forschungszentrum
A-2444 Seibersdorf

‘Telefon 02254-80-*
Fax 02254-80-2118
Telex 14-353 {15
Teletex 61-3222545—~FZS
Stadtbiiro
Kramergasse 1, A-1010 Wien
Telefon 0222639628
Fax 02226396 28-11
Bankverbindungen
BAWAG 01110-760-759
CA-BV 26-34343/02
Die Erste 012-10122
Lidnderbank 106-100-432

Zentralsparkasse 696-023-704

Tel. (Durchwahl) * Datum

3541 91 05 06

Bezugnehmend auf die Sitzung am 91 05 06 sende ich Ihnen beilie-
gend die Arbeit "Einsparung von Tierversuchen durch Anderung der
Chemikalienverordnung" zu Ihrer Verwendung.

Mit freundlichen Griifen

Lo )

(Dr. Heinz Hofer)
Hauptabteilung Toxikologie .

Beilage: w.e.

Eing.:

"

L

FOR WISSEMSCHAFT UND FORSCHUNG

BUNDESHINISTERIUL

10 MAI 1991
Zahl:

Usterreichisches Forschungszentrum Seibersdorf Ges. m. b. H.

“Austrian Rescarch Centre Seibersdorf
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November 1990

EINSPARUNG VON TIERVERSUCHEN

DURCH ANDERUNGEN DER CHEMIKALIENVERORDNUNG

von
Dr. Heinz HOFER

Zur Vorlage bel der Bewerbung um den Staatsprels zur
Forderung von Ersatzmethoden zum Tierversuch
des Bundesministeriums fur Umwelt, Jugend und Familie.

Zusammenfassung

Die Analyse der Chemikalienverordnung ergab einige Stellen,
die AnlaB zu Tierversuchen geben konnen, ohne einen wesentlichen
Beitrag zum Schutz des Chemikalien-Anwenders zu liefern.
Vorschlage fur Einfugungen und Klarstellungen der '
Chemikalienverordnung werden gegeben, sodaB die Voraussetzungen
geschaffen werden, manche '

- Tierversuche durch Denkarbeit zu ersetzen, bzw.

- Tierzahlen in akuten Toxizitétsversuchen drastisch zu

recduzieren.

Durch die vorgeschlagenen Anderungen wird das Risiko der
Anwender nicht erhoht.

www.parlament.gv.at
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EINSPARUNG VON TIERVERSUCHEN

DURCH ANDERUNG DER CHEMIKALIENVERORDNUNG

Zusamnenfassung
Inhaltsverzeichnis
1. Einleitung

2. Ersatz von Tierversuchen durch hrmogllchung des LDSO—
Berechnungsverfahrens fur die Einstufung von Zubereltungen
2.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V. ~

3. Ersatz von Tierversuchen durch erogllchung ‘der Verwendung
von Toxizitatsdaten von anderen Tierarten

3.1. Ersatz von Tierversuchen durch Ermoglichung der Verwendung
von Humantoxizitatsdaten :

3.2. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

4, Ersatz von Tierversuchen durch Anerkennung von Antagonismen
in Zubereitungen :
4.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

5. Ersatz von Tierversuchen durch Ermoglichung des
Berechnungsverfahrens fur Zubereitungen in Zubereitungen

5.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

6. Reduktion der Tierzahlen, durch Anerkennung von
Kurzprufungen fur Zubereitungen

6.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

ANHANG, Auszug aus den verwendeten Verordnungsstellen
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EINSPARUNG VON TIERVERSUCHEN

DURCH ANDERUNG DER CHEMIKALIENVERORDNUNG

1. Einleitung

Eine Reduktion oder ein Ersatz von Tierversuchen in der
toxi! tologischen Prufung von Chemikalien ist durch verschiedene
MaBnahmen moglich:

-~ Uberdenken der HNotwendigkeit der verwendeten Tierzahlen und
der angewandten Methodik. Dieser Weg wurde und wird z.B. von
der OECD mit den kontinuierlichen Anpassungen der "OECD-
Guidelines for the testing of chemicals" beschritten. Uber
die Anmeldungs- und Prufnachweisverordnung finden diese
Verbesserungen der OLCD-Richtlinien Eingang in das
Osterreichische Rechtssysten.

- Ersatzmethoden unter Verwendung von Computermodellen,
Mikroorganismen, Zellkulturen und niederen Tieren. Hunderte
dieser Methoden sind publiziert, nur einige wenige werden
bereits routinemasiq angewandt. Das Problem bei diesen
Methoden ist, daB die meisten nicht validiert sind (oder
werden xonnen) und daB der ProzeB der Validierung und der
nachfolgenden internationalen Anerkennung durch Behorden
viele Jahre dauert. :

- Bin wesentlich schnellerer Weqg zum ersatzlosen Streichen
oder zur Reduktion von manchen Tierversuchen ist das
Durchforsten von Verordnungen auf ihre tierversuchserzeugende
Wirkung und auf die Notwendigkeit der geforderten
Tierversuche.

In der vorliegenden Arbeit wurde hauptsachlich der 3. Weg v
beschritten. Mancher Tierversuch kann durch Denkarbeit ersetzt
werden, wenn die Verordnung die Voraussetzungen dafur liefert.

Dabei wurde davon ausgegangen, daB eine ganze Reihe von
Tierversuchen nach dem heutigen Stand des Wissens notwendig
sind, um gefahrliche Eigenschaften eines Stoffes zu erkennen.
Die Tierversuche dienen damit dem Schutz des Chemikalien-
Anwenders und der Umwelt. VWenn man den Schutz des Anwenders
niedriger ansetzt, ware es leicht, die Tierversuche zu
verringern. Diese zwar denkbare Variante einer Reduktion auf
Kosten der Sicherheit wurde nicht gewahlt.

Es wurde die Chemikalienverordnung (Chem.V.), BGBl. Nr. 208/89
untersucht, um Stellen zu finden, die zu vermeidbaren
Tierversuchen AnlaB geben. Die Chem.V. wurde zur Analyse
gewahlt, da angenommen werden kann, das das den Staaatspreis
vergebende Bundesministerium fur Umwelt, Jugend und Familie

www.parlament.gv.at



-

1470/AB XVIII. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original) 13von 31

relativ einfach fur eine Anpassung der Verordnungen sorgen kann.
Zusatzlich zu der Untersuchung der Verordnungen werden Vorschlage
fur geanderte Verordnungstexte gegeben, die
tierversuchsreduzierend sind.

In den folgenden Punkten 2. bis 6. werden die bei der Analyse
gefundenen Verordnungsstellen und deren Auswirkungen beschrleben

sowie Verbesserungsmoglichkeiten vorgestellt.

Die Textstellen der bearbeiteten Paragraphen der Chem.V. sind
im Anhang zusammengestellt.

www.parlament.gv.at
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2. Ersatz von Tierversuchen durch Ermoglichung
des LD50-Berechnungsverfahrens
fur die Einstufung von Zubereitungen

Einleitende Bemerkungen: :
- dit dem in der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie, Anhang B,
Punkt 3 der Chem.V. beschriebenen Berechnungsverfahren wurde
ein brauchbares System ubernommen, das tierversuchseinsparend
wirkt
-~ Das Berechnungsverfahren geht notgedrungen (solange nlcht
individuelle Grenzkonzentrationen fur alle Stoffe vorliegen,
was in absehbarer Zeit nicht erfolgen wird) von einigen wenigen
Grenzkonzentrationen oder Toxizitatsklassen der Inhaltsstoffe
aus. Das hat zur Folge, daB fur viele Zubereitungen die
Einstufung nach dem Berechnungsverfahren richtig ist, fur viele
Zubereitungen ergeben sich aber zu schwache, verharmlosende
und fur andere zu scharfe, ubertriebene Einstufungen.
- Das Ergebnis des Berechnungsverfahrens kann nach §7 (2)
durch "Ergebnisse geeigneter toxikologischer Untersuchungen
an biologischen Prufsystemen", d.h. in der Regel durch
Tncrversuche aufgehoben und uberschrieben werden.

Darstellung des Problems an Hand eines Beispielsi

Ein Hersteller stellt die Zubereitung 2 Her die folgende
Zusammensetzung hat:

Bestandteil Anteil Einstufung nach
Giftliste
Crotonsaure 30 % mindergiftig, Xn, R22
andere, "untoxische"
Stoffe 70 % keine

o . Y T - 0 S S ——— st T ie T WmS s G = " T A SR A T ——— - —— TR S W T W e M S G S ——

Die Zubereitung sollte nach den Berechnungsverfahren der
Allgemeinen Einstufungsrichtlinie, Anhang B, Punkt 3.3. und
Tabelle I der Chem.V. als "mindergiftig" eingestuft werden.
Der Hersteller weiB aber, daB ein ahnliches Produkt mit einem
sogar hoheren Anteil an Crotonsaure nicht als mindergiftig
eingestuft wurde. Ein Hinweis ist somit vorhanden, dafl 2
eventuell gar nicht mindergiftig ist und falls dlese Einstufung
wegfallen wurde, leichter verkauft werden konnte. Das
Bcrechnungsverfahren der Chem.V. konnte in diesem Fall, wie
bekanntermaBen in vielen anderen Fallen auch, eine scharfere,
aber eigentlich nicht notwendige Einstufung zur Folge gehabt
haben. .

Der Hersteller spekuliert und last eine Prufung auf akute
Toxizitat durchfuhren, um erstens Klarheit zu erhalten und da
zweitens dies der Weg ist, um eventuell das Ergebnis des
Berechnungsverfahrens uberschreiben zu konnen. Der Tierversuch
ergibt, daB 2 nicht als mindergiftig einzustufen ist.

-5 =
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Tierversuche, wie in diesem Beispiel, sind vermeidbar.

Hatte der Hersteller einen Fachmann zugezogen, der ihm die
bereits bekannten LDS50-Daten der Inhaltsstoffe aus der Literatur
besorgt und die Berechnungsmethode fur die LD50 von Mischungen
genannt hatte, ware die Nicht-Einstufung der Zubereitung ohne
Tierversuch erfolgt:

Bestandteil Anteil LDS50 aus der Literatur

Crotonsaure 30 3 1 000 mg/kg Korpergew.
andere, "untoxische" .
Stoffe 70 % > 5 000 mg/kg Korpergew.

e e - — " — i T T — S ——— = ——_ s — o T - — — —— s i — i s e St S T W W S S

Die Berechnung der LD50 von Mischungen erfolgt nach folgender
Gleichung: '

LD50(2Z) LD50(A) LD50(B) LD50(C)
a, b, ¢ ... Anteil (in Prozent) der Stoffe A, B, C in Z

Im konkreten Fall:

LD50(Z) 1 000 > 5 000

LD50(Z) > 2273 mg/kg Korpergewicht, daher ist die Zubereitung
nach Anhang B, Punkt 1.8. der Chem.V. nicht einzustufen, da

der dort angegebene Grenzwert von 2000 mg/kg nicht unterschritten
wird. : :

Die Erfahrung zeigt, daB8 nicht notwendige Tierversuche,
insbesonders Prufungen auf akute Toxizitat, wie in dem gegebenen
Beispiel durchaus keine Seltenheit sind. Die Berechnung der

LD50 von Zubereitungen und die anschlieBende Einstufung auf
Grund der errechneten LD50 ist implizit moglicherweise durch §7
(5) und §7 (6) der Chem.V. gedeckt. Jedoch wird der Hersteller
durch die begreifliche Rechtsunsicherheit, selbst wenn das LD50~
Berechnungsverfahren bekannt ist, dieses fur die Einstufung
nicht verwenden, wenn es nicht explizit im Verordnungstext steht.

Es wird daher vorgeschlagen, das Berechnungsverfahren fur die
LD50 von Zubereitungen gleichberechtigt mit dem in Anhang B,
Punkt 3.1 bis 3.3. genannten Verfahren fur die Einstufung von
Zubereitungen als "sehr giftig", "giftig" oder "“mindergiftig"
aufzunehmen.

-6 -
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Die Bedeutung liegt auch in der nach wie vor dominierenden Rolle
der LD50 (bzw. LC50 bei Inhalation) fur die Einstufung in “"sehr
giftig" bis "mindergiftig". Anders ausgedruckt: vielfach sind
nur die LD50-Werte von Stoffen bekannt. So wurde die Giftliste
uberwiegend nach den in der Literatur gefundenen LD50- bzw.
LC50-Werten erstellt. Die Einstufung auch von Zubereitungen

nach der - errechneten - LD50 ist daher als sinnvolle Erganzung
zu dem vereits bestehenden Verfahren zu sehen.

2.1. vVorschlag fur Anderungen der Chem.V.

In die Kavmitel 3.1. bis 3.3. des Anhangs B der Chem.V., die
die Einstufung von 2Zubereitungen in “sehr giftig" bis
"mindergiftig" betreffen, sollten folgende Absatze eingefugt
werden: ‘

"3.1.d): (Als sehr giftig sind einzustufen) die
Zubereitungen, deren errechnete LD50 bzw. LC50 den Kriterien
des Punktes 1.6. entsprechen. Die LD50 (und analog die LC50)
wird wie folgt errechnet:

100 a b c
—————— = ————ms 4 mmmmme 4 e+ L.
LD50(2Z) LD50(A) LD50(B) LD50(C)
a, b, ¢ ... Anteil (in Prozent) der Stoffe A, B, C in der

Zubereitung 2
LD50(A) ... aus der Literatur erhobener LD50-Wert des
Stoffes A an der Ratte.

Die Einstufung nach diesem Verfahren kann an Stelle des in
3.1.a) und 3.1.b) genannten Verfahrens angewandt werden."

"3.2.e): (Als giftig sind einzustufen) die Zubereitungen,
deren errechnete LD50 bzw. LC50 den Kriterien des Punktes
1.7. entsprechen. Die LD50 (und analog die LC50) wird wie in
Punkt 3.1.d) angegeben errechnet.

Die Einstufung nach diesem Verfahren kann an Stelle des in
3.2.a) und 3.2.b) genannten Verfahrens angewandt werden."

"3.3.f): (Als mindergiftig sind einzustufen) die
Zubereitungen, deren errechnete LD50 bzw. LC50 den Kriterien
des Punktes 1.8. entsprechen. Die LD50 (und analog die LC50)
wird wie in Punkt 3.1.d) angegeben errechnet.

Die Einstufung nach diesem Verfahren kann an Stelle des in
3.3.a) und 3.3.b) genannten Verfahrens angewandt werden."
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3. Ersatz von Tierversuchen durch Ermoglichung
der Verwendung von Toxizitatsdaten von anderen Tierarten

Die im Anhang B, Punkt 1l.6. bis 1.8. der Chem.V. genannten
Kriterien fur die Einstufung eines Stoffes oder einer
Zubereitung in "sehr giftig" bis "mindergiftig" nennen die Ratte
(bzw. das Kaninchen fur dermale Verabreichung) als das Standard-
Versuchstier. Liegen "nur" Untersuchungen nmit der Maus oder it
groBeren Versuchstieren vor, konnen diese zwar nach §7 (5)
verwendet werden; es ist aber bekannt, das8 groBere Tiere im
allgemeinen empfindlicher sind, als kleinere Labortiere, weshalb
die Einstufung auf Grund von Untersuchungen mit groBeren Tieren
im allgemeinen zu scharferen Einstufungen fuhrt. Der Einstufende
wird daher geneigt sein, die vorhandenen Daten nicht zu
verwenden, sondern wird, sofern dies kommerziell sinnvoll ist,
eher eine Untersuchung mit Ratten anschliefBen.

Wenn klargestellt wurde, wie hoch die in Anhang B, Punkt 1.6.
bis 1.8. genannten Grenzwerte fur andere Tierarten sind, konnten
die zusatzlichen Versuche mit Ratten vermieden werden.

Obwohl es keine fixen Relationen der Grenzwerte zwischen den
Spezies geben kann, die fur jeden Stoff gelten, lassen sich
doch Faustregeln aus der Erfahrung angeben. So bringt z.B.
H.-J. Hapke in seinem Buch "Toxikologie flur Veterinarmediziner"
(Ferdinand Enke Verlag, Stuttgart, 1975) eine Tabelle uber
tierartspezifische Giftempfindlichkeiten:

Snezies relative Empfindlichkeit

Mensch 1,0
Pferd, Schwein 0,5
Rind, Schaf, Ziege 0,3
Hund 0,2
Ratte 0,1

. —— ——— — . ——— D — - —— - —— " e — s —— = — " — " i — ————— "~ — — tats U T o

E.J. Freireich (zitiert in A.W. Hayes, Principle and methods

of toxicology, Raven Press, New York, 1984, S. 718) findet fur
einige Stoffe eine gute Ubereinstimmung der toxischen Wirkung,
wenn die Dosis auf die Korperoberflache versch%edgner Tierarten
bezogen wird. D.h. bei gleicher Dosis in mg/cm” Korperoberflache
werden etwa gleiche Wirkungen beobachtet. Die Basis der
Allgemeinen Einstufungsrichtlinie ist aber die Dosis %n mg/kg
Kgrpergewichg. Dieses verhalt sich zur Dosis in mg/cm
Korperoberflachen etwa wie folgt (der Mensch wurde als
Bezugsopunkt genommen) :
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Spezies Verhaltnis der Dosis in mg/cm2
zur Dosis in mg/kg
Mensch 1,0
Hund 0,53
Kaninchen ; 0,30
rleerschweinchen 0,18
Ratte 0,16
Maus 0,11

- —— — o Y i = 4 T — _ - — - S " . ——— - —— o _ = At i

Bei Verabreichung gleicher Dosen von z.B. 200 mg/kg
Korpergew1cht an die verschiedenen Tierarten wurde die auf die
Oberflache bezogene Dosis beim Menschen etwa 9 mal hoher seln
als bei der Maus. Nach Freireich entsprechen die ’
Verhaltniszahlen der Tabelle einer Schatzung der relativen
Empfindlichkeiten der Spezies mit dem Menschen als
empfindlichster Spezies in der gezeigten Auswahl. :

Die beiden dargestellten Tabellen stimmen im groben uberein. Die
letztere Tabelle last sich verallgemeinern und konnte daher als
Grundlage fur die Herleitung von Grenzwerten bei Verwendung
anderer Tierarten als der Ratte dienen.

Bei dem Vorschlag zu einem derartigen Vorgehen kommen
klarerweise Entgegnungen, die darauf hinweisen, daB die
unterschiedlichen toxischen Wirkungen bei den Tl€ISp€ZleS fur
jeden einzelnen Stoff unterschiedliche Ursachen haben, vom
Metabolismus, den physiologischen Unterschieden etc, abhanglg
sind und nlcht nur von der Korperoberflache und den damit
korrelierenden Parametern. Mit einem Wort, daB eine derartige
Vorgangswelise wissenschaftlich wenig begrundet ist. Dies ist
bekannt und richtigqg.

Andererseits hat man sich in einem pragmatischen Vorgehen auf
die toxischen Wirkungen der Ratte (bzw. des Kaninchens) als dem
MaB fur die Einstufung eines Stoffes geeinigt, obwohl nicht die
Ratte das Ziel der Bemuhungen des Chemikaliengesetzes ist,
sondern der Mensch. Es sollte also durchaus legitim sein, diese .
pragmatlsche Vorgangsweise auf andere Tierarten auszudehnen
wenn sie Vorteile - die Reduktion von Tierversuchen - brlngt

3.1. Ersatz von Tierversuchen durch Ermoglichung
der Verwendung von Humantoxizitatsdaten

Durch eine Festlegung von relativen Empfindlichkeiten der
einzelnen Spezies wird es vor allem erst praktisch ermoglicht,
bekannt gewordene toxische Wirkungen am Menschen - als dem
cigentlichen Zielobjekt des Gesetzes -~ fur die Einstufung zu
verwenden. Kurioserweise haben Ergebnisse vom Rattenversuch zur
Zeit de facto mehr Bedeutung als Humandaten. §7 (7) und (8)
stellen zwar klar, daf humantoxikologische Daten Vorrang vor
anderen Untersuchungen haben. Bis jetzt wurden aber
bekanntgewordene Wirkungen beim Menschen nur in seltenen
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Einzelfallen (wie z.B. beim Methanol, das beim Menschen
wesentlich giftiger ist, als bei der Ratte) fur die Einstufung
herangezogen. Die vielen Publikationen uber Humanintoxikationen
wurdan xaum verwendet, nlcht zuletzt weil verglelchbare
Einstufungs-Kriterien wie fur die Ratte und auch im Verglﬂlch
zur Ratte fehlen.

Man sollte sich also nicht zu sehr an den zugegebenermafien etwas
willkurlichen Verhaltniszahlen fur die Empfindlichkeit der
verschiedenen Tierarten und des Menschen stoBen, da man
einerseits bereits die toxische Wirkung bei der Ratte als ebenso
willkurliches MaB fur die Wirkung beim Menschen akzeptiert hat
und da man andererseits damit ein System erhalt, Humandaten zu
vervenden und damit dem Ziel des Gesetzes, die Gesundheit des
Menschen zu schutzen, naherkommt. Dieses System fuhrt auBerdem
zur Einsparung von Tlerversuchen da vorhandene Daten elnbezogen
werden konnen und nicht an der Ratte wiederholt werden mussen.

3.2. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

Einfugung eines Abschnittes in die allgemeinen Erlauterungen
‘der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie des Anhanges B der Chem.V.
vor dem Punkt 1:

"Liegen Toxizitatsdaten fur die Einstufung in "sehr giftig",
"giftig" oder "mindergiftig" nicht an der Ratte vor, sondern
finden sich in der Literatur brauchbare Ergebnisse an anderen
Spezies, so sind folgende relative Empfindlichkeitsfaktoren
“anderer Spezies in den Einstufungskriterien der Punkte 1.6.,
1.7. und 1.8. anzuwenden, soferne nicht wissenschaftliche
Grunde fur andere Fak toren sprechen:

..Spezies Faktor
Mensch 6
Hund 3
Kaninchen 2
Meerschweinchen 1
Ratte 1
Maus 0

— . — —— - —— ————— ———— — - ——— —

Der Faktor gibt an, um wieviel die Spezies fur die Zwecke der
Einstufung empfindlicher als die Ratte angenommen wird oder
auch, um wieviel die Grenzwerte in l.6. bis 1.8. fur die
Spezies erniedrigt werden sollen.

Kommt es auf diese Art zu verschiedenen Einstufungen je nach
gewahlter Spezies, so sind die Einstufungen auf Grund der
numantoxlkologlschen Daten - soferne vorhanden vorranglg zZu
behandeln. Sonst gilt - bei gleicher Qualltat der
Untersuchungen - die sich ergebende scharfste Einstufung."

- 10 -
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Erklarunen dazu:

- Mit der Einfugung, das sich die Daten von anderen Tierarten
bereits in der Literatur befinden mussen, soll verhindert werden,
dais aus spekulativen Grunden Prufungen an anderen Tierarten,

als den in der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie genannten,
durchgefuhrt werden.

— Die in die Tabelle aufgenommenen Spezies sind dle uber die

in der Literatur am haufigsten Daten aufzufinden 51nd '

- 11 -~
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4, Ersatz von Tierversuchen durch Anerkennung von
Antagonismen in Zubereitungen

Das Problem wird an Hand eines praktischen Beispiels dargestellt:

Eine Zubereltung enthalt u.a. die Inhaltsstoffe

Milchsaure, Monoethanolamin und Kaliumhydroxyd. Alle 3 31nd
atzend. Auf Grund der verwendeten Konzentrationen ware auch das
Produkt nach dem Berechnunsverfahren der Allgemeinen
Einstufungsrichtlinie der Chem.V. mit atzend einzustufen
(abgesehen von Einstufungen nach anderen gefahrlichen
Eigenschaften). Der Hersteller weiB allerdings, daB sich die
Basen und Sauren in seiner Zubereitung weitgehend neutralisieren
(der oH der Zubereitung ist etwa 8), sodaB nicht mit einer
atzenden Wirkung auf Grund der Basen und Sauren gerechnet werden
muifl .

Auf Grund der Chem.V. konnen diese sich gegenseitig aufhebenden
Wirkungen nicht zu einer geanderten, d.h. geringeren Einstufung
als nach dem Berechnungsverfahren fuhren. Der §7 (9) der Chem.V.
sieht zwar die Einbeziehung von synergistischen und
potenzierenden Wirkungen in die Einstufung vor, trifft aber
keine Aussage fur antagonistische Wirkungen. Dem Hersteller
bleibt, sofern er sein Produkt nicht unsinnigerweise mit atzend
einstuft, nichts anderes ubrig, als das Berechnungsverfahren mit
einem Tierversuch auBer Kraft zu setzen.

Tierversuche, wie in dem Beispiel, konnten vermieden werden.

Die Einbeziehung von antagonistischen Wirkungen, um klare
Uberschatzungen bei der Einstufung von Zubereitungen durch das
Berechnungsverfahren zu vermeiden, ware sinnvoll, um in manchen
Fallen Tierversuche zu vermeiden. Die EG hat elne entsprechende
Formulierung in ihrer Zubereitungsrichtlinie bereits eingefuhrt.

4.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

Es wird vorgeschlagen, den §7 (9) der Chem.V. wie folgt zu
erweitern, wobei die Einfugungen unterstrichen sind:

"Liegen begriundete Verdachtsmomente vor, daB bei einer
Einstufung auf Grund des in Abs. 2 2 3 genannten
Berechnungsverfahrens, zB auf Grund von synergistischen oder
potenzierenden bzw. antagonistischen Wirkungen, die
Gefahrlichkeit unterbewertet bzw. uberbewertet wurde, ist
die Zubereitung unter der Berucksichtigung dleser wlrkungen
einzustufen." .

- 12 -
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5. Ersatz von Tierversuchen durch Ermoglichung
des Berechnungsverfahrens fur Zubereitungen in Zubereitungen

Es ist ein durchaus haufiger Fall, daB eine Zubereitung nicht
nur aus Einzelstoffen zusammengesetzt ist, sondern selbst wieder
Zubereitungen enthalt. Das Berechnungsverfahren der Chem.V.
Anhang B, Punkt 3. ist jedoch nur anwendbar, wenn Daten uber
alle Einzelstoffe vorliegen; Zubereitungen in Zubereitungen
werden nicht berucksichtigt. Es ist weiters ein durchaus ublicher
Fall, daB Zulieferanten die Zusammensetzung ihrer Zubereitung
nicht bekanntgeben und damit dem Weiterverarbeiter die
Moglichkeit nehmen, das Berechnungsverfahren anzuwenden. Falls
dieser seine Zubereitung einstufen oder Sicherheit auf Grund des
Produkthaftungsgesetz erhalten mochte, bleibt ihm nur der Weg
der Einstufung uber den Tierversuch (oder richtigerweise uber
"Untersuchungen an biologischen Prufsystemen", §7 (2) der
Chem.V., was in der Praxis zumeist Tierversuche bedeutet).

Manche dieser Tierversuche konnten vermieden werden.

Wenn uber die Sub-Zubereitung bereits experimentell ermittelte
Toxizitatsdaten vorliegen, wenn also keine groBere Unsicherheit
uber die Einstufung der Sub-Zubereitung im Vergleich zu anderen
Inhaltsstoffen besteht, sollte diese Sub-Zubereitung wie ein
Stoff in das Berechnungsverfahren eingehen konnen. Die
Ermoglichung der Gleichstellung von gepruften Sub-Zubereitungen
mit Stoffen erweitert das Anwendungsgebiet des
Berechnungsverfahrens und erspart damit einige Tierversuche.

5.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

Zwischen Punkt 3. und 3.1. der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie
in Anhang R der Chem.V. sollte eingefugt werden:

"Zubereitungen, die Bestandteil einer anderen Zubereitung
werden, konnen Stoffen im Berechnungsverfahren gleichgesetzt
werden, sofern die in Betracht kommende geféprliche
Eigenschaft experimentell an biologischen Prufsystemen
untersucht wurde."

- 13 -

www.parlament.gv.at



.

1470/AB XVIII. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original) 23von 3l

-

6. Reduktion der Tierzahlen, durch Anerkennung von
Kurzprufungen fur Zubereitungen

Die am haufigsten vorgenommene Einstufung von Stoffen und
Zubereitungen ist die nach den gefahrlichen Eigenschaften “sehr
giftig" bis "mindergiftig", da daruber die meisten Daten
vorhanden sind und da die entsprechende experimentelle Prufung
zu den grundlegensten gehort. Der Druck des
Produkthaftungsgesetzes und die spebulative {berlegung von
Herstellern, daB ihr Produkt beil einer experimentellen
ivernrufung v1elle1cht doch nur als z.B. mindergiftig und nicht
entsprechend dem Berechnungsverfahren als z.B. giftig eingestuft
werden muf, fiuhrte bereits zu einem Ansteigen der Prufungen

auf akute Toxizitat.

Pramissen:
- Die Einstufung eines Stoffes auf Grund von experimentellen
prufungen ist mit Unsicherheiten behaftet, alleine schon weil
ein biologisches Prufsystem mit all seinen Variabilitaten
verwendet wird.
- Die Einstufung von Zubereitungen nach dem
Berechnungsverfahren ist mit noch groBeren Unsicherheiten
behaftet, weil zusatzlich zu den Unsicherheiten uber die
Stoffdaten noch weitere durch das Berechnungsverfahren selbst
Kommen. Das Berechnungsverfahren der Allgemeinen
Binstufungsrichtlinie geht nicht von den ‘
Untersuchungsergebnissen der einzelnen Stoffe aus, sondern von
deren groben Vereinfachungen, ausgedruckt als
Gefahrlichkeitsklassen.
- An die experimentelle Uberprufung einer Zubereitung, vor
allem wenn sie fur die Zwecke der Absicherung nach dem
Produkthaftungsgesetz erfolgt, mussen nicht hohere Anspruche
an die Verlaslichkeit der Ergebnisse gestellt werden als an
das Berechnungsverfahren.
-~ Ein Faktor, der in die Unsicherheit, konkret von akuten
Toxizitatsorufungen, unmittelbar eingeht, ist die verwendete
Tier- und Gruppenzahl. Je gro#ler die Tier- und die
Grupvenzahl, umso genauer ist das Ergebnis. Fur die
Uberprufung von Stoffen ist die OECD-Richtlinie derzeit der
Standard (s.a. Anmeldungs- und Prufnachwelsverordnung) Die
OECD-Richtlinie z.B., fur die Prufung auf akute orale Toxizitat
sieht (zumindest) 3 Gruppen nit je 5 Ratten eines Geschlechts
und zusatzlich eine Gruppe des anderen Geschlecht nit
ebenfalls 5 Tieren vor.

Es wird vorgeschlagen, die Tierzahl und die Gruppenzahl fur
akute Toxizitatsprufungen, die der Einstufung von Zubereitungen
dienen, zu reduzieren und damit eine hohere Unsicherheit in
Analogie zum Berechnungsverfahren in Kauf zu nehmen. Durch
Aufnahme der Methode in die Chem.V. und damit gegebener
Rechtssicherheit wird dieses tiersparende Verfahren von den
Anwendern akzeptiert werden. Das tiersparende Verfahren sollte

- 14 -
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alternativ mit den OECD-Richtlinien genannt werden, um
Wiederholungsversuche zu vermeiden, die sich aus der eventuellen
Ablehnung des tiersparenden Verfahrens durch auslandische
Rehorden ergeben konnten. (Wenn eine Zubereitung nicht nur fur
Osterreich hergestellt wird, konnte es sonst sein, das fur
Osterreich die tiersparende Variante und dann zusatzlich fur das
Ausland die ubliche OECD-Toxizitatsprufung durchgefuhrt wird,
und danmit der gegenteilige Lffekt und zwar einer Erhohung der,
Tierzahlen erreicht wurde).

6.1. Vorschlag fur Anderungen der Chem.V.

In den Punkten 1.6. bis 1.8. der Allgemeinen
Zubereitungsrichtlinie im Anhang B der Chem.V. werden weitere

Unterpnunkte elngefugt‘

"l,G.e) Die Einstufung von Zubereitungen kann mit einer
reduzierten Tierzahl von 3 Ratten bzw. 3 Kaninchen und nur
einer Dosierung und zwar den in Punkt a) bis d) genannten
Grenzwerten durchgefuhrt werden. Die LD50 bzw. LC50 wird

dabei aus der Reaktion der Mehrheit der 3 Tiere zu groSer oder
kleiner als der Grenzwert abgeschatzt und fur die Einstufung
nach a) bis c¢) verwendet."” '

"1.7.f) Die Einstufung von Zubereitungen auf Grund der
akuten Wirkung kann mit einer reduzierten Tierzahl von 3
Ratten bzw. 3 Kaninchen und nur einer Dosierung und zwar den
in Punkt a) bis d) genannten Grenzwerten durchgefuhrt werden.
Die LD50 bzw. LC50 wird dabei aus der Reaktion der Mehrheit
der 3 Tiere zu groBer oder kleiner als der Grenzwert
abgeschatzt und fur die Einstufung nach a) bis ¢) verwendet."
- "1.8.g) Die Einstufung von Zubereitungen auf Grund der
akuten Wirkung kann mit einer reduzierten Tierzahl von 3
Ratten bzw., 3 Kaninchen und nur einer Dosierung und zwar den
in Punkt a) bis d) genannten Grenzwerten durchgefuhrt werden.
Die LDS50 bzw. LCS0 wird dabei aus der Reaktion der HMehrheit
der 3 Tiere zu groBer oder kleiner als der Grenzwert
abgeschatzt und fur die Einstufung nach a) bis c) verwendet."

Diese vorgeschlagene Anderung sollte eine betrachtllche Reduktlon
von Versuchstieren in akuten Tox121tatsprufungen fur

Zubereitungen brlngen,"da an Stelle der ublicherweise 20 Tlere'
zumeist nur mehr 3 benotigt werden.

- 15 -
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ANHANG, Auszug aus den verwendeten Verordnungsstellen

BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 1989 Ausgegeben am 11. Mai 1989 - 84. Stiick

208. Verordoung: Chemikalienverordoung — ChemV

208. Verordoung des Bundesministers fiir

Umwelt, Jugend und Familie vom 16. Mirz

1989 iiber dic Einstufung, Verpackung und

Kennzeichnung von gefihrlichen Stoffen und

~ Zubereitungen (Chemikalieaverordoung —
- ChemV)

Auf Grund der §§2 Abs. 5 und 17 A%

Chemikaliengesetzes, BGBI. Nr. *~*
Einvernehmen mi- '
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Grundsitze und Grundlagen der Einstufung

§ 7. (1) Durch die Einstufung von gefihrlichen
Stoffen in der Stoffliste (Anhang A) und der Giftli-
ste wird die Verpflichtung des Herstellers oder
Importeurs gemif § 16 Abs. 2 und 3 ChemG, sich
tiber schidliche Wirkungen und uber bisher nicht
bekannte oder grofiere als bisher bekannte gefiheli-
che Eigenschaften des Stoffes oder der Zubereitung
zu informieren und den Stoff oder die Zubereitung
enwsprechend der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie
(Anhang B) einzustufen und die geinderte Einstu-
fung dem Bundesminister fiir Umwel, Jugend und
Familie mitzuteilen, niche berithrr.

(2) Soweit sich eine Einstufung niche bereits aus
dc_n Angaben in der Stoffliste (Anhang A) oder der
Elfdisw ergibt, sind als Grundlagen heranzuzie-

en:

1. physikalisch-chemische Daten,

2. Ergebnisse geeigneter toxikologischer oder
dkotoxikologischer Untersuchungen an biolo-
gischen Priifsystemen,

3. das in der Allgemeinen Einswfungsrichuinic
(Anhang B), Punkt3, angefihrte Berech-
nungsv;rfahrcn unter Verwendung ven Kon-
zentratdonsgrenzen.

Dabei sind Zubereitungen vorrangig nach den
Ergebnissen der durchgefihrien Pritfungen einzu-
stufen; wenn Priifungen nicht verfugbar sind, sind
Zubereitungen nach dem unter Z 3 genannten
Berechnungsverfahren einzustufen. Fiir- Zuberei-
tungen, die Stoffe mit krebserzeugenden, erbgut-
verindernden oder fruchuschidigenden Eigenschaf-
ten enthalten, ist jedoch grundsitzlich das unter
Z 3 genannte Berechnungsverfahren anzuwenden;
liegen Untersuchungsergebnisse gemif Z 2 vor, die
auf eine hohere Gefihrlichkeit hinweisen, sind
diese der Einstufung zugrundezulegen.

(3) Enthilt eine Zubereitung Srn#-
Abs. 1 zweiter Sar> 7

Pire--
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(5) Die Einstufung gemifl Abs.2 Z'1 und 2 ist
auf Grund der Ergebnisse von Priifungen durchzu-
fahren, die den Anforderungen der Anmeidungs-
und Priifnachweiseverordnung, BGB|. Nr. 40/
1989, in der jeweils geltenden Fassung entsprechen.
Zur Einstufung gefihrlicher Stoffe, die nicht der
Anmeldepflicht des § 4 ChemG unterliegen, kon-
nen unter anderem die Ergebnisse vorliegender
Priifungen, zB ftr die Genehmigung von Pflanzen-
schuwzmitteln, . oder Informationen, die fur die .
Befdrderung gefihrlicher Giiter erforderlich sind,
sowie Informationen aus der wissenschaftlichen
Literatur oder auf Grund praktscher Erfahrungen
herangezogen werden. Die Kriterien der Allgemei-
nen Einstufungsrichdinie (Anhang B) sind unmittel-
bar anwendbar, wenn die Daten an Hand von Prii-
fungen gewonnen wurden, die den Anforderungen
der Anmeldungs- und Prifnachweiseverordnung
enwsprechen. Wurden die Daten nicht auf Grund
der dort angefithrien Pritfungen und Pritfmetho-
den ermiteelt, sind sie durch einen Vergleich der
angewandten Priffmethoden mit jenen der Anmel-
dungs- und Prifnachweiseverordnung und den

" Kriterien der Allgemeinen Einstufungsrichdinie

(Anhang B) zu bewerten, um ecine geeigneté Einstu-
fung vornchmen zu k&nnen.

(6) Fiir die Einstufung von Stoffen und Zuberei-
tungen ist stets zu prilfen, ob sie unter Verzicht auf
die Durchfthrung von Tierversuchen auf Grund
verfugbarer wissenschaftlicher Erkenntnisse, insbe-
sondere Literawr, auf Grund im vergleichbaren
Ausland getroffener Einswfungen, auslindischer
Prifnachweise oder der Priifergebnisse fritherer
Anmelder (§7 Abs.3 ChemG) méglich ist Die
Besuimmungen .des Tierversuchsgeserzes, BGBL
Nr. 184/1974, in-der jeweils geltenden Fassung
bleiben unberthrt.

(7) Wird die Einstwfung auf Grund der Ergeb-
nisse aus toxikologischen Untersuchungen an bio-
logischen Priifsystemen vorgenommen, so sind in
erster Linie die Ergebnisse solcher Versuche oder-
epidemiologischer Untersuchungen zu verwenden,
dic die Getihrdung des Menschen in entsprechen-
der Weise widerspiegeln.

(8) Liegen fiir die Einswfung von gefihrlichen
Stoffen und gefihrlichen Zubereitungen im Sinne
des §2 Abs. 5 ChemG ausreichende Erfahrungen
aus der Praxis vor, dal die schidlichen Wirkungen
der Stoffe und Zubereitungen auf den Menschen
groBer sind als jene, die sich aus den Ergebnissen
toxikologischer Untersuchungen an biologischen
Priifsystemen oder aus den Priifungen der physika-
lisch-chemischen Eigenschaften ergeben, so sind .
diese Stoffe und Zubereitungen jedenfalls entspre-
chend ihrer Gefihrlichkeit fur den Menschen ein-
zustufen.

(9) Liegen begriindete Verdachtsmomente vor,

. daf bei einer Einstufung auf Grund des in Abs. 2

Z3 genannten Berechnungsverfahrens, zB auf

" Grund von synergistischen oder potenzierenden

Wirkungen, die Gefihrlichkeit unterbewernter
wiirde, ist die Zubereitung unter Beriicksichtigung
dieser Wirkungen cinzustufen.

(10) Bei Zubereitungen, die mehrer= --
oder giftige Srnfb~  © 7

www.parlament.gv.at



[ 3

1470/AB XVIII. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original) 27von 31

ANHANG B

_Allgemcine Einstufungs- und Kenozeichoungsrichtlinie fiir gefihrliche Stoffe und gefahxhchc Zubcrcu:un- :

gen (Allgemeine Einsrufungsrichtlinie)
Inhale:

1. Einstufung und Kennzeichnung von gefihrlichen Stoffen und gefihrlichen Zubcrclmngcn nach
den gefihrlichen Eigenschaften gemafl § 2 Abs. 5 Z 1 bis 11 und 15 ChemG. ‘

2. Einstufung und Kennzeichnung krebserzeugender, fruchischidigender und erbgutverindernder
Stoffe. :

3. Berechnungsverfahren fur die Einstufung von Zubereitungen, die Stoffe mit gefahrlichen Exgcn— E
schafien gemi8 § 2 Abs. 5 Z 6 bis 10 und 12 bis 14 ChemG enthalten. :

4. Gefahrensymbole, Kennbuchstaben, Gefahrenbezeichnungen, Hinweise auf besondere Gefahren
(R-Siitze) und Sicherheitsratschlige (S-Sitze).

5. Piktogramme und Hinweise zur schadlosen Beseitigung.

Zweck der Einstufung und Kcnnzcxchnung von Stoffen red 7!
wesendicher Informarionen ithes ios - " ;

. —-gesscuasten werden in die-
......... gorancrien nahere Bestimmungen getroffen.

Bei der Einstufung nach der Toxizidit in den Punkten 1.6 bis 1.8 ist

a) LDy, (mediane letale Dosis):
die statsusch ermiuehe Sioffmenge (in mg Stoff pro kg Kérpergewicht des Versuchstieres), deren
cinmalige orale oder dermale Applikation bei 50% der behandelten Versuchstiere den Tod herbei-
fihre.

b) LC,, (mediane letale Konzentration):
die statistisch ermittelte Stoffkonzentration (in mg Stoff pro | Luft), die bei 50% der fur eime
bestimmte Zeit exponierten Versuchstere wihrend der Exposition oder mncrhalb eines festgeleg-
ten Zeitraumes nach der Exposition den Tod herbeifithrt.

1. Einstufung von gefihrlichen Stoffen und gefihrlichen Zubereitungen nach den gefihrlichen Eigenschaf-
ten gemiB § 2 Abs. 5 Z 1 bis 11 und 15 ChemG und Kcnnzcxchnung durch Gefahrensymbole, Kenn-
buchstaben, Gefahrenbezeichnungen und R-Sitze

L.1. Explosionsgerihrlich (§ 2 Abs. 5 Z 1 ChemG)

c. e

.
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1.6. Sehr gifiig (hochgiftig) (§ 2 Abs. 5 Z 6 ChemG)

Stoffe und Zubercitungen werden als sehr giftig eingestuft und mit dem Gefahrensymbol eines Totcn-
kopfes uber gekreuzten Knochen, dem Kennbuchstaben T+ und der Gefahrenbezeichnung ,sehr gifig
gekennzeichnet, wenn sie schon bei cinmaliger oder kurzdauernder Einwirkung in geringer Menge durch
Einatmen, Schlucken oder Aufnahme durch die Haut duBerst schwere akute oder chronische Gesundhcus-
schidden oder den Tod bewirken kbnnen.

Fiir die Einstufung gelten folgende Kriterien, bei deren Vorhcgcn die nachsr:chcndcn R-Strze anzu-
geben sind:
a) akut letale Toxizitic
I D, oral, Rarte: <25 mg/kg
R 28 Sechr giftig beim Verschlucken
b) akut letale Toxizitit
LDy, dermal, Racte oder Kaninchen: <50 mg/kg
R 27 Sehr giftg bei Berithrung mit der Hauc :
) akut lerale Toxizitde e
LC,, inhalauv, Rante: £0,5 mg/l/4h
R 26 Sehr gifrig beim Einatmen
d) erhebliche Anhaltspunkte, daf irreversible niche letale Wirkungcn anderer Art als die in Punk: 2
genannten (krcbscrzcugendc fruchtschddxgcndc oder crbgutvcr:mdcmde) durch eine einmalige
Verabreichung iber cinen geeigneten Aufnahmeweg im allgemeinen im Bereich der unter lit. a bis
¢ genannwen Dosen verursacht werden kaann.
R 39 Emswe Gefahr irreversiblen Schadens
R 26, R 27 oder R 28 sind zusitzlich anzugeben, um den kritischen Aufnahmeweg zu bezeichnen.

- 1.7. Gifug (§ 2 Abs. 5 Z7 ChemG)

Stoffe und Zubereitungen werden als giftig eingestuft und mit dem Gefz.hrrnsymbol eines Totenkop-
fes iiber gekreuzten Knochen, dem Kennbuchsuaben T und der Gefahrenbezeichnung ,,giftig” gekenn-
zeichnet, wenn sie schon in geringer Menge durch Einatmen, Schiucken oder Aufnahme durch die Haut
erhebliche akute oder chronische Gesundheitsschiden oder den Tod bewirken kénnen.:

Fiir. die Einstufung gelten folgende Kriterien, bet deren Vorliegen nachstehende R-Sitze anzugeben
sind: ’ »
a) akut letale Toxxzuﬂt
L-Dgg Oﬁ‘ Rarte: 25 <LD505200 mg/kg
R 25 Gifug beim Verschlucken
b) akut letale Toxiziit
LDy, dermal, Ratte oder Kaninchen: 50 < LD,, 5400 mg/kg
R 24 Gifug bei Berithrung mit der Haut
c) akur letale Toxizicit
LCy, inhalativ, Rate: 0,5<LC,,S2 mg/i/4 h
R 23 Gikig beim Einaimen
d) erhebliche Anhaltspunkte, dafl irreversible nicht letale W\rkungcn anderer. Art als die-in Punkt 2
genannten (krebserzeugende, fruchuschidigende oder crbgu:vcrandcmdc) durch eine einmalige
Verabreichung iiber einen geeigneten Aufnahmeweg im allgcmcmcn im Berclch der unter hr,. a
bis ¢ genannten Dosen verursacht werden kann. . :
R 39 Ernste Gefahr irreversiblen Schadens
R 23, R 24 oder R 25 sind zusitzlich anzugeben, um den kritischen Aufnahmeweg zu bezeichnen.
¢) schwerwiegende Wirkungen (Gesundheitsschiden in Form eindeutiger funkrioneller Sidrungen
oder morphologischer Verinderungen von toxikologischer Bedeutung) kdnnen durch deutlich
medngcrc Dosen als die in 1.8. lit. e genannten bei wiederholter odcr lingerer Exposition \iber
einen geeigneten Aufnahmeweg verursacht werden.
R 48 Gefahr emster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition
R 23, R 24 oder R 25 sind zusitzlich anzugeben, vm den kritischen Aufnahmeweg zu bezeichnen.

- 19 -
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1.8. mindergiftig (gesundheitsschidlich) (§ 2 Abs. 5 Z 8 ChemG)

Stoffe und Zubereitungen werden als mindergiftig eingestuft und mit dem Gefahrcnsymbol eines
Andreas-Kreuzes, dem Kennbuchstaben Xn und der Gefahrenbezeichnung ,,mindergiftig” gekennzeich-
net, wenn sie durch Einatmen, Schlucken oder Aufnahme durch die Haut Gesundheitsschiden von
beschrinkter Wirkung hervorrufen kénnen.

Fir die Einstufung gelten folgende Kriterien, bei deren Vorliegen nachstehende R-Sitze anzugeben
sind:
a) akut letale Toxizitic :
LDy, oral, Ratte: 200 < LDy, <2000 mg/kg
R 22 Gesundheitsschidlich beim Verschlucken
b) akut lerale Toxizitit
LDy, dermal, Ratte oder Kaninchen: 400 < LD,y <2000 mg/kg '
R 21 Gesundheitsschidlich bei Berithrung mit der Haut :
c) akut letale Toxizicit ‘
LCy inhalativ, Ratte: 2 <LC,, <20 mg/1l/4h
R 20 Gesundheitsschidlich beim Einatmen
d) erhebliche Aahaltspunkee, dafl irreversible nicht letale Wirkungen anderer Art als die in Punkt 2
genannten (k:cbscrzcugcndc. fruchrschidigende, crbgu:vcr:tndcmdc) durch eine ¢inmalige Verab-
reichung ober cinen geeigneren Aufnahmeweg im allgemeinen im Bereich der unter lic. a bis ¢
genannten Dosen verursacht werden kann.
R 40 Lereversibler Schaden maglich
R 20, R 21 oder R 22 sind zusitzlich anzugeben, um den knuschcn Aufna.hmcweg zu bezelchnen
¢) schwerwiegende Wirkungen (Gesundheitsschiden in Form eindeutiger funkrioneller Stérungen -
oder morphologischer Verinderungen von toxikologischer Bedeutung) kénnen bei wiederholter
oder lingerer Exposition iiber einen geeigneten Aufnabhmeweg verursacht werden durch Dosen in
der Gréfenordnung von
— oral, Ratte: 50 mg/kg (K8rpergewicht)/Tag
— dermal, Ratte oder Kaninchen: <100 mg/kg (Korpergewicht)/Tag
— inhalativ, Racte: <0,5 mg/l, 6h/Tag .
Diese Richcwerte gelten direke, wenn schwere Schidcn bei einer subchronischen (90 Tage) Toxizi-
itsstudie beobachter wurden, dienen aber auch als Anhaltspunkt, wenn die Ergebnisse von sub-
akuten (28 Tage) oder chronischen (2 Jahre) Toxizitdtsversuchen bewertet werden. .
R 48 Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Expositon
" R 20, R 21 oder R 22 sind zusirzlich anzugeben, um den kririschen Aufnahmeweg zu bezeichnen.
f) praktische Erfahrungen zeigen, dafl die Stoffe und Zubereitungen eine Sensibilisicmngsreakdon
bei einer groferen Anzahl von Menschen durch Einatmen hervorrufen kénnen oder es hcgen posi-
tive Ergebnisse im Tierversuch vor.
R 42 Sensibilisierung durch Einatmen mdglich

1.9. Awzend (§ 2 Abs. 5 Z 9 ChemG)

Stoffe und 7iharsirnaman weaad-

- 20 -
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3. Bercchnungsverfahren fiir dic Einscufung von Zubercitungen, die Stoffe mit gefihrlichen Eigenschaften
gemil § 2 Abs. 5 Z 6 bis 10 und 12 bis 14 ChemG enthalten.

1. Als schr giftig sind einzustufen:

a) auf Grund ihrer akut letalen giftigen Wirkungen die Zubereitungen, die einen oder mehrere als

b)

¢)

sehr giftig eingestufte Stoffe in einer Einzelkonzenuation enthalten, die mindestens so hoch ist
wie: :

— die in der Giftliste fiir den betreffenden Stoff festgelegte Einzelkonzentration;

— die in Tabelle [ (Punke 3.9.1.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff in -

der Gifdiste noch nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angefithrt ist;

auf Grund ihrer akut letalen giftigen Wirkungen die Zubereitungen, die mehrere als sehr giftig
cingestufte Stoffe in einer Einzelkonzentration enthalten, die die in der Giftliste bzw. der Tabelle [
{Punkc 3.9.1.) festgelegren Grenzwerte niche erreicht, wenn die Summe der Quotienten, die durch
Division des Masseanteils jedes in der Zubereitung enthaltenen sehr giftigen Stoffes durch den ftir
diesen Stoff festgelegten Grenzwert erhalten wird, grofler als oder gleich 1 ist, dh:

()=

Dabet ist:
P+ der Masseanteil jedes sehr giftigen Scoffes in der Zubereitung,
Lt+ der fiir jeden sehr giftigen Stoff festgelegte und in Prozent ausgedriickee Grcnzwcrt,

auf Grund ihrer irreversiblen nicht letalen Wickungen nach einer einzigen Exposition die Zuberei-

tungen, die einen oder mehrere sehr giftigc Stoffe mit solchen Wirkungen in einer Einzelkonzen-

tradon entchalten, die mindestens so hoch ist wie:

~— die in der Giftliste fiir den betreffenden Stoff festgelegte Einzelkonzentration;

— die in der Tabelle IT (Punke 3.9.2.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff
in der Giftiste noch nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angefiihrt ist.

3.2. Als giftig sind einzustufen:

a)

b)

<)

d)

auf Grund ihrer akut letalen giftigen Wirkungen dic Zubereitungen, dic cinen oder mehrere als
sehr glfng oder giftig eingestufte Stoffe in ciner Einzelkonzentration cnthaltcn, die mindestens so
hoch ist wie:

— die in der Giftliste fitr den betreffenden Stoff fesigelegre Emzclkonzentmuon,

— die in der Tabelle I (Punkt 3.9.1.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff

in der Giftliste noch nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angefithre ist;

auf Grund ihrer akut letalen giftigen Wirkungen dic Zubereitungen, die mehrere als sehr gifug
oder giftig eingestufte Stoffe in einer Einzelkonzentration enthalten, die die in der Gifuliste bzw,
in der Tabelle I (Punkt 3.9.1.) festgelegten Grenzwerte nicht erreicht, wenn die Summe der Quo-
tienten, die durch Division des Masseanteils jedes in der Zubereitung enthaltenen Stoffes durch
den fiir diesen Stoff festgelegten Grenzwert der Giftigkeit erhalten wird, grofler als oder gleich 1

ist, dh:

Z(Eg)=
Dabei ist: T
Pr+ der Masseanteil jedes schr giftigen Stoffes in der Zubereitung,
Py der Masseanteil jedes giftigen Stoffes in der Zubereitung, '
Ly der fiir jeden schr giftigen Stoff fesigelegte und in Prozent ausgedriickie Grenzwert,
Ly der fiir jeden giftigen Stoff festgelegte und in Prozent ausgedrickte Grenzwert;

auf Grund ihrer irreversiblen nicht letalen Wirkungen nach einer einzigen Exposition die Zuberei-
tungen, die einen oder mehrere schr giftige oder giftige Stoffe mit solchen Wirkungen in einer
Einzelkonzentration enthalten, die mindestens so hoch ist wie:

— die in der Giftiste fir den betreffenden Stoff festgelegte Einzelkonzentration;

— die in der Tabelle II (Punke 3.9.2.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff
in der Giftliste noch nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angcfuhn ist; .
auf Grund ihrer langfnsugcn Wirkungen die Zubcrcuungcn. die einen oder mehrere schr giftige
oder giftige Stoffe mit solchen Wirkungen in einer Einzclkonzentration cmhaltcn, dic mindestens

so hoch ist wie:

— die in der Giftliste fiir den betreffenden Stoff fesigelegte Emzclkonzcnu-auon,

— die in Tabelle I1I (Punkt 3.9.3.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff in
der Giftliste noch nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angefithre ist.
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3.3. Als mindergiftig sind einzustufen:

a) auf Grund ihrer akut letalen giftigen Wi.3 sngen die Zubereitungen, die einen oder mehrere als
sehr giftg, giftig oder mindergiftig cingestufte Stoffe in einer Einzelkonzentration enthalten, die
mindestens so hoch ist wie:

— die in der Giftliste filr den beueffenden Swoff festgelegte Einzelkonzentration;
— die in der Tabelle I (Punkt 3.9.1.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff
in der Giftliste noch nicht oder ohne Konzentratonsgrenzen angefihre ist;

b) auf Grund ihrer akut letalen giftigen Wirkungen die Zubereitungen, die mehrere als sehr gifuig,
giftig oder mindergiftig cingestufte Stoffe in einer Einzelkonzentration enthalten, die die in der
Giftliste bzw. in Tabelle I (Punke 3.9.1.) festgelegten Grenzwerte nicht erreicht, wenn die Summe
der Quotienten, die durch Division des Masseanteils jedes in der Zubereitung enthaltenen Scoffes
durch den fur diesen-Stoff festgelegren Grenzwert fiir mindergiftig erhalten wird, grofer als oder

gleich 1 ist, dh: p
' Z(-ET—*+—-I-,+-I:£"- =1

- Lxa  Lxa'  Lxa"
Dabei ist: :
Pr+ der Masseanteil jedes sehr giftigen Stoffes in der Zubereitung,
Pr der Masseanteil jedes giftigen Stoffes in der Zubereitung,
Pxn der Masseanteil jedes mindergiftigen Stoffes in der Zubereitung,
Lx, der fir jeden schr giftigen Stoff festgelegte und in Prozent ausgedriickie Grenzwert,
Lxa' der fiir jeden giftigen Stoff festgelegte und in Prozent ausgedriickie Grenzwerr,

L 3
31 vorT31J

Lxa" der fiir jeden mindergiftigen Stoff festgelegte und in Prozent ausgedriickie Grenzwert;

¢) auf Grund ihrer irreversiblen nichr letalen Wirkungen nach einer einzigen Exposition die Zuberei-
tungen, die einen oder mehrere sehr giftige, giftige oder mindergiftige Stoffe mit solchen Wirkun-
gen in einer Einzelkonzentration enthalten, die mindestens so hoch ist wie:

— die in der Giftliste fur den betreffenden Stoff festgelegte Einzelkonzentration; :
— die in der Tabelle II (Punke 3.9.2.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende Stoff
in der Giftliste noch nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angefithrr ist;

d) auf Grund ihrer Jangfristigen Wirkungen die Zubereitungen, die einen-oder mehrere sehr giftige,
giftige oder mindergiftige Stoffe enthalten und entsprechende Wirkungen in einer Einzelkonzen-
tration aufweisen, die mindestens so hoch ist wie:

— die in der Giftliste fir den bewueffenden Stoff festgelegte Einzelkonzentration;
— die in der Tabelle III (Punkr 3.9.3.) festgelegte Einzelkonzentration, wenn der betreffende
Stoff in der Gifiliste noch nicht oder chne Konzentrationsgrenzen angefithre ist;

e) auf Grund ihrer sensibilisierenden Wirkungen beim Einatmen die Zubereitungen, die einen oder
mehrere mindergiftige Stoffe mit solchen Wirkungen in einer Einzelkonzentration enthaiten, die
mindestens so hoch ist wie:

— die in der Giftliste fiir den beueffenden Stoff fesigelegte Einzelkonzentration;
— die in der Tabelle V (Punke 3.9.5.) festgelegte Einzelkonzentradon, wenn der beureffende Stoff
in der Giftliste nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen angefiihrt ist.

3.4. Arzend
3.4.1. Als stark drrend ~i-d

. - =wes ww vetrertende Stoff in der
swesw wwws ULLE NONZentrauonsgrenzen angefihrt ist.

3.9. Tabellen
3.9.1. Akut letale Wirkungen

Tabelle I bestimmt die Einstufung der Zubere; ] jewei
c.hcnd der Einzelkonzentration der cx?thall;cntneg:::?fzg e Jowell e
sind. Generell sollen die R-Sitz ,

héchste Einstufung rechtfertigen.

»

' en je Satz entspre-
die bereits eingestuft und mit R-Sitzen verschen
¢ ausgewihlt werden, die fir Stoffkonzentrationen gelen, welche die

Tabelle I
Einsmfu:gR dgs Stoffes Grenzwert fur die Einstufung der Zubereitung und R-Satz
tnd Revaz T+ T Xa
T+ mit R 26, R27,R 28 Konz. > 7% " 1% < Konz. < 7% 0,1% < Konz. < 1%

T mit R 23, R24,R 25 Konz. = 25% 3% < Konz. < 25%

Xn mit R 20, R 21, R 22

Konz. = 25%

- 22 -

www.parlament.gv.at





