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An den
Herrn Prédsidenten
des Nationalrates

Parlament
1017 Wien

Die Abgeordneten zum Nationalrat Madeleine Petrovic und
FreundInnen haben am 15. Juli 1992 an mich eine schriftliche
Anfrage mit der Nr. 3462/J betreffend LD-50-Tests gerichtet,
die folgenden Wortlaut hat:

1. Welche Gesetzesbestimmungen in Ihrem Ressort sehen direkt
oder indirekt die Durchfiihrung sogenannter LD-50-Tests
vor?

2. Planen Sie angesichts der Ergebnisse der ersten interna-
tionalen Harmonisierungskonferenz von Briissel eine Novel-
lierung dieser Vorschriften im Sinne einer Abschaffung des
LD-50-Tests? Wenn nein, warum nicht?

3. Vorliegende Verordnungsentwiirfe des Wissenschaftsressorts
zu § 3 Abs. 4 Tierversuchsgesetz scheitern dem Vernehmen
nach am Widerspruch anderer Ressorts. Um welche Widersprii-
che handelt es sich? Wie werden sie begriindet bzw. wie
sind sie im Lichte der Ergebnisse der wissenschaftlichen
Harmonisierungskonferenz gerechtfertigt?
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4. Selbst die konservative Toxizitdtsforschung hat zwischen
den Testergebnissen bei ein und derselben Chemikalie in
verschiedenen Labors Unterschiede im Bereich von Poten-
tialfaktoren (!) festgestellt. Das Tierversuchsgesetz
verlangt hingegen klar und unmiBverstdndlich die Uberein-
stimmung mit naturwissenschaftlichen Grundsédtzen. Wie
kénnen Sie angesichts der evidenten Nichtiibereinstimmung
des LD-50-Tests mit den Grundsdtzen der Naturwissenschaft
(Validitdt, Reliabilitdt, intersubjektive Vergleichbar-
keit) dennoch eine Beibehaltung dieser Testmethoden recht-
fertigen?

Diese Anfrage beehre ich mich wie folgt zu beantworten:
ad 1:

Unter den gesetzlichen Bestimmungen, deren Vollziehung in den
Aufgabenbereich des Bundesministeriums fiir Umwelt, Jugend und
Familie f&llt, gibt es keine, die direkt die Durchfiihrung
sogenannter "LD-50-Tests" anordnen wiirden.

Zur Einstufung von gefdhrlichen Stoffen und Zubereitungen im
Sinne des Chemikaliengesetzes, BGBl. Nr. 326/1987 i.d.F.
BGBl. Nr. 300/1989 und BGBl. Nr. 325/1990, muf der einzustu-
fende Stoff oder die einzustufende Zubereitung auf verschie-
dene Gefdhrlichkeitsmerkmale hin untersucht werden (ver-

gleiche § 2 Abs. 5 ChemG).

Die Kriterien fiir die Einstufung nach dem Chemikaliengesetz
sind - auBer im Chemikaliengesetz selbst - in der Chemika-
lienverordnung, BGBl. Nr. 208/1989, i.d.F. BGBl. Nr. 69/1990
und BGBl. Nr. 274/1992, festgelegt. Laut Anhang B dieser
Verordnung (Allgemeine Einstufungsrichtlinie) hat die Einstu-
fung von sehr giftigen, giftigen oder mindergiftigen Stoffen
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nach deren Toxizit&dt, ausgedriickt durch die mediane letale
Dosis (LD-50) oder durch die mediane letale Konzentration
(LC-50) zu erfolgen.

Dies bedeutet jedoch nicht, daB durch die Chemikalienver-
ordnung die Durchfiihrung sogenannter LD-50-Tests angeordnet
wird. In § 7 Abs. 2 und Abs. 2a der Chemikalienverordnung ist
dazu folgendes festgelegt:

"(2) Soweit sich die Einstufﬁng nicht bereits aus den Angaben
in der Stoffliste (Anhang A) oder der Giftliste ergibt, sind
als Grundlagen heranzuziehen:
1. physikalisch-chemische Daten
2. Ergebnisse geeigneter toxikologischer oder
Okotoxikologischer Untersuchungen an biologischen
Priifsystemen,
3. das in der allgemeinen Einstufungsrichtlinie
(Anhang B), Punkt 3, angefiihrte Berechnungsverfahren
unter Verwendung von Konzentrationsgrenzen.

Dabei sind Zubereitungen vorrangig nach den Ergebnissen der
durchgefiihrten Priifungen dieser Zubereitungen - ausgenommen
.die Ergebnisse gemdf Abs. 2a nicht erforderlicher Tierver-
suche - einzustufen; wenn Priifungen nicht verfiligbar sind,
sind Zubereitungen nach dem unter Z 3 genannten Berechnungs-
verfahren einzustufen.

(2a) Zur Priifung einer Zubereitung ist deren Priifung im Tier-
versuch (§ 3 Tierversuchsgesetz 1988, BGBl. Nr. 501/1989)
nicht erforderlich, sofern nicht der begriindete Verdacht
einer groBeren Gefdhrlichkeit der Zubereitung besteht, als
sich aus der Anwendung des Berechnungsverfahrens gemdf Anhang
B, Punkt 3, ergibt. Soweit Tierversuche auf Grund anderer
Rechtsvorschriften erforderlich sind, bleiben diese unbe-
riihrt."

Weiters lautet § 7 Abs. 6 wie folgt:
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"(6) Fiir die Einstufung von Stoffen und Zubereitungen ist
stets zu priifen, ob sie unter Verzicht auf die Durchfiihrung
von Tierversuchen auf Grund verfiigbarer wissenschaftlicher
Erkenntnisse, insbesondere Literatur, auf Grund im vergleich-
baren Ausland getroffener Einstufungen, ausldndischer Prif-
nachweise oder der Priifergebnisse fritherer Anmelder (§ 7 Abs.
3 ChemG) mdglich ist. Die Bestimmungen des Tierversuchs-
gesetzes 1988 bleiben unberiihrt."

Aus den zitierten Bestimmungen geht einerseits hervor, daf
Tierversuche nur als letztes Mittel zur Einstufung von Stof-
fen oder Zubereitungen und nur im Rahmen der Bestimmungen des
Tierversuchsgesetzes 1988, BGBl. Nr., 501/1989, iiberhaupt
durchgefiihrt werden diirfen. Andererseits geht aus diesen
Bestimmungen hervor, daf hier keine bestimmte Testmethode,

schon gar kein sogenannter LD-50-Test im Sinne des vom Bun-

"desminister fiir Wissenschaft und Forschung vorgelegten Ent-

wurfes einer LD-50-Verordnung angeordnet wird.

In der Anmeldungs- und Priifnachweiseverordnung (BGBl.Nr.
40/1989) zum Chemikaliengesetz, in der die Einzelheiten iiber
die durchzufithrenden Priifungen enthalten sind, ist festge-
legt, daf Priifungen fiir die Einstufung von Stoffen und Zube-
reitungen vorrangig nach den OECD-Guidelines for Testing of
Chemicals durchzufiihren sind (vergleiche § 6). Diese von der
OECD herausgegebenen Richtlinien empfehlen schon lange keine
LD-50~-Tests mehr, wie sie im Verordnungsentwurf des Bundesmi-
nisters fiir Wissenschaft und Forschung definiert werden,
sondern ausschlieflich weiterfiihrende Tierversuche, mit denen
neben der Ermittlung des LD-50-Wertes (mediane letale Dosis)
weitere Erkenntnisse iiber den Stoff oder die Zubereitung

gewonnen werden ko&nnen.
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ad 2.:

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und Familie plant
schon seit langem bei der Einstufung von Chemikalien ganz
ohne Tierversuche auszukommen. Dies wird aber erst dann mdg-
lich sein, wenn eine international anerkannte Ersatzmethode
zur Verfiigung steht, die eine nachvollziehbare zuverldssige
Bewertung der Gefdhrlichkeit von Stoffen und Zubereitungen
hinsichtlich gesundheitlicher Risiken fiir den Menschen und
die Umwelt erméglicht.

Eine Novellierung der Bestimmungen des Chemikaliengesetzes
und der dazu erlassenen Verordnungen ist bis dahin nicht
notwendig, da durch die dort gewdhlten Formulierungen ohnehin
nur die nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften durchge-
fiihrten Tierversuche zuldssig sind.

ad 3.:

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und Familie kann nur
liber seinen Standpunkt zu den angesprochenen Verordnungs-
entwiirfen des Wissenschaftsressorts zu § 3 Abs. 4 Tierver-
suchsgesetz 1988 Auskunft geben.

Demnach ist zu diesen Verordnungsentwiirfen vom Bundesmini-
sterium fiir Umwelt, Jugend und Familie folgendes festzuhal-
tens

Trotz der nicht gerade grofien Aussagekraft des LD-50-Wertes
eines Stoffes oder einer Zubereitung sind mangels anderer
international anerkannter Parameter in der &sterreichischen
Rechtsordnung (wie auch international) an den LD-50-Wert
Rechtsfolgen geknlipft.

Im Chemikalienwesen ist zwar fiir die Einstufung von sehr
giftigen, giftigen und mindergiftigen Stoffen und Zubereitun-
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gen auf die mediane letale Dosis (LD-50) oder auf die mediane
letale Konzentration (LC-50) abgestellt, es wird aber nicht
normiert, mit welchem Test diese Werte bestimmt werden miis-
sen. Diesbeziiglich wird auf die OECD-Guidelines for Testing
of Chemicals Bezug genommen. Diese internationalen Richtlini-

en legen fest, daR bei der Durchfithrung von Tierversuchen zur

interpolativen Bestimmung eines LD-50-Wertes auch andere
Untersuchungen (nach der genauen Todesursache, nach Symtomen,
etc.) an den Versuchstieren vorzunehmen sind. Auf eine be-
stimmte Testanordnung legen sich auch die OECD-Richtlinien
nicht fest. Damit handelt es sich bei den fiir die Einstufung
von Chemikalien unter Umstdnden erforderlichen Tierversuchen.
nicht um Tests, die als LD-50-Tests im Sinne der angesproche-
nen Verordnungsentwiirfe gelten.

LD-50-Tests im Sinne der angesprochenen Verordnungsentwiirfe
werden nach dem Wissensstand des Bundesministeriums fiir Um-
welt, Jugend und Familie in der Praxis nur mehr selten
durchgefiihrt.

ad 4.

Wie in der Beantwortung der vorangehenden Fragen bereits
dargelegt, geht das Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und
Familie davon aus, daB - auch wegen der umstrittenen Aussage-
kraft von reinen LD-50-Tests im Sinne der angesprochenen
Verordnungsentwiirfe - solche Tests in der Praxis nicht mehr
durchgefiihrt werden. Die Heranziehung von LD-50-Werten zur
Beurteilung der Gefdhrlichkeit von Stoffen und Zubereitungen
kann nur dadurch gerechtfertigt werden, daf es keine interna-
tional anerkannten alternativen Beurteilungskriterien gibt.

Es wird jedoch auf internationaler e daran gearbeitet.
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