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betreffend die schriftliche Anfrage der Abg.
Petrovic und Freundlng?n vom 15. Juli 1992,
3459/J-NR/1992 "LD-50-Tests"

Inre Fragen darf ich wie folgt beantworten:

Zu Frage 1:
*Welche Gesetzesbestimmungen in Ihrem Ressort sehen direkt
oder indirekt die Durchfiihrung sogenannter LDso-Tests vor?"

Die fiir die Beférderung gefédhrlicher Giliter auf Schiene und
StrapBe geltenden internationalen Regelungen (RID/ADR) sehen
fir die Einstufung von Gilitern in die Gefahrgutklasse 6.1 (gif-
tige Stoffe) und 8 (dtzende Stoffe) sowie fiir die Einstufung
von Gasen (Klasse 2 RID/ADR) als giftig oder atzend unter be-
stimmten Voraussetzungen Tierversuche vor. Diese Voraussetzun-
gen sind, daf die Stoffe nicht ohnehin namentlich in der
Stoffliste genannt sind und dap keine fir die Einstufung aus-
reichenden anderen Erfahrungen oder Berechnungen iiber die Wir-

kung vorliegen.

Fiir die Einstufung in die Klasse 6.1 ist dabei der sich aus
den folgenden Zufiihrungsarten ergebende h&échste Toxizitdtswert
heranzuziehen:
LDso-Wert fir die akute Giftigkeit bei Einnahme.
LDso-Wert fiir die akute Giftigkeit bei Absorption durch

die Haut.
LCso-Wert fiur die akute Giftigkeit beim Einatmen.

Fir die Einstufung in die Klasse 8 ist die Aufbringung auf die
unverletzte Haut bestimmter Versuchstiere mit bestimmten Ein-
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wirkungszeiten vorgesehen. Die Einstufungsregeln fir die Gase
sind nicht ausdriicklich ausgefiihrt, jedoch analog den Klassen

6.1 bzw. 8 zu entnehmen.

Zu Frage 2:

"Planen Sie angesichts der Ergebnisse der ersten internationa-
len Harmonisierungskonferenz von Briissel eine Novellierung
dieser Vorschriften im Sinne einer Abschaffung des LDso-Tests?
Wenn nein, warum nicht?"

Die Einstufungskriterien fiir gefdhrliche Giiter einschlieflich

der LDso~Tests sind in den Empfehlungen der Vereinten Nationen
iiber die Befdrderung gefdhrlicher Giliter (sogen. orange book)
enthalten.

Die fiir die Weiterentwicklung dieser Empfehlungen zustandigen
Gremien (Subcommittee/Committee of Experts) beschédftigen sich
intensiv mit Anderungsvorschlédgen fiir diese Kriterien, um An-
zahl und Ausmaf der notwendigen Tierversuche weiter einzu-

schranken.

Die Einfiihrung alternativer Einstufungskriterien bzw. Testme-
thoden, durch die Tierversuche iiberhaupt entbehrlich wiirden,
scheiterte bisher daran, daB die Zuordnungskriterien auf Grund
der zahlreichen daran gekniipften Rechtsfragen (Sicherheitsan-

forderungen, Haftung) so eindeutig wie mdglich sein missen.

Da die in Rede stehenden Stoffe in aller Regel auch dem Ge-
fahrstoffrecht unterliegen, sind Bestrebungen im Gange, die
Einstufungskriterien des Gefahrstoffrechts (EG-Richtlinie
67/548 etc.) mit denen des Befdrderungsrechts (UN-Empfehlun-
gen) zu harmonisieren. Dadurch kénnte eine Duplizierung von
Einstufungstests und allenfalls damit verbundenen Tierversu-
chen hintangehalten werden.

Eine Novelle des RID/ADR mit dem Ziel einer Ausklammerung der
LD-50 bzw. LC-50-Werte aus den Einstufungskriterien ist nur
auf Grundlage einer Anderung der UN-Empfehlungen vertretbar,
da anderenfalls die weltweit fiir alle Verkehrstrdger gegebene
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Einheitlichkeit in diesem Bereich des Befdrderungsrechts ver-
loren ginge.

Zu Frage 3:

"Vorliegende Verordnungsentwiirfe des Wissenschaftsressorts zu
§ 3 Abs. 4 Tierversuchsgesetz scheitern dem Vernehmen nach am
Widerspruch anderer Ressorts. Um welche Widerspriiche handelt
es sich? Wie werden sie begriindet bzw. wie sind sie im Lichte
der Ergebnisse der wissenschaftlichen Harmonisierungskonferenz
gerechtfertigt?"®

Der Entwurf einer Verordnung des Bundesministers fir Wissen-
schaft und Forschung Gber die Unzuldssigkeit des "LDso-Tests"
nach dem Tierversuchsgesetz vermag an den Einstufungserforder-
nissen gemdf den in der Antwort zur Frage 1 genannten inter-
national verbindlichen Vorschriften fiir die Befdrderung ge-
fahrlicher Gliter nichts zu andern.

Die fir die Befdrderung gefdhrlicher Giiter maBgebenden unteren
Toxizitdtsschwellen sind

oral:

- LDso 5 mg/kg fiir sehr giftige Stoffe,

- LDso = 50 mg/kg fir giftige Stoffe und

- LDso = 200 mg/kg fir gesundheitsschadliche feste Stoffe bzw.

- LDso = 500'mg/kg fir gesundheitsschddliche fliissige Stoffe;
dermal:

- LDso = 40 mg/kg fiir sehr giftige Stoffe,

- LDso = 200 mg/kg fir giftige Stoffe und

- LDso 1000 mg/kg fir gesundheitsschidliche Stoffe.

[t

Im auf EG-Richtlinien basierenden Chemikalienrecht (Chemika-
lienverordnung) lauten die Grenzwerte fiir LDso: oral 25 mg/kg,
200 mg/kg und 2000 mg/kg, dermal 50 mg/kg, 400 mg/kg und

2000 mg/%g.

Im Rahmen eines "OECD Clearing House" wird hinsichtlich der

oralen Toxizitdtsschwellen die Méglichkeit der Reduzierung der
Vielfalt an Schwellenwerten diskutiert; die Entscheidung hier-
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iiber obliegt den zusté&ndigen Gremien, die die verschiedenen
Schwellenwerte international festgelegt haben.

Daneben bestehen auch im Rahmen des seit kurzem bestehenden
International Programme on Chemical Safety (IPCS) Bestrebun-
gen, fir die verschiedenen Anwendungsbereiche eine einheitli-
che Einstufung und Kennzeichnung gefahriicher Stoffe zu errei-
chen; auch hier sind international noch weitere Diskussionen
erforderliich.

Zu Frage 4:

"Selbst die konservative Toxizitadtsforschung hat zwischen den
Testergebnissen bei ein und derselben Chemikalie in verschie-
denen Labors Unterschiede im Bereich von Potentialfaktoren (1)
festgestellt. Das Tierversuchsgesetz verlangt hingegen klar
und unmifverstédndlich die Ubereinstimmung mit naturwissen-
schaftlichen Grunds&tzen. Wie kénnen Sie angesichts der evi-
denten Nichtiibereinstimmung des LDso-Tests mit den Grundsatzen
der Naturwissenschaft (Validitat, Reliabilitdt, intersubjek-
tive Vergleichbarkeit) dennoch eine Beibehaltung dieser Test-
methode rechtfertigen?”

Wie bereits erwdhnt, liegt der Grund fiir die Beibehaltung der
oe. Bestimmungen darin, daB die Eindeutigkeit der Zuordnung
bei alternativen Testmethoden nicht ausreichend gewdhrleistet
erscheint., Ein Mittel, dieses letztlich die Rechtssicherheit
betreffende Problem zu lé&sen, wdre eine auf internationaler
Ebene agierende Schiedsinstanz fiir die Einstufung von Gefahr-
stoffen/gefdhrliichen Gitern, welche fiir bestimmte namentlich
in einer Datenbank zu speichernde Stoffe eine authentische
Festlegung der Einstufung vornimmt. Dadurch koénnte die Notwen-

digkeit der (stets mit Unsicherheiten behafteten) Selbstein-

stufung durch Einzelne {vor dem Inverkehrsetzen bzw. der Uber-
gabe zur Befdrderung) erheblich vermindert werden.

-~ -
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wien, dn T .S¢pizmber 1992
D#Z Bundesminister
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