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Pittshurgh, PA 15205-9741
Phone. 412 7772000

December 27, 1990

‘ ch&&ent Pr@cessing Eehter 18- 790

Washington, DC 20460
(‘
Attention: 8(d) Health and Safety Reporting Rule €
‘ {Notification/Reporting) -

-3

Sent]emen . ;;

Enc]osed is a copy of Health and Safety Studies, submitted on behalf of'ﬁ@bay
Corporation, Mobay Road, Pittsburgh, Pennsy1van1a 15205. We are filing these
Health and Safety Studtes to comply with the regulations codified at 40 CFR,

Part 716. This submission contains no Confidential Business Informataen
(CBI).

The information required at 40 CFR 716.35 is given below.
Chemical Name: Phenylisocyanat
CAS No: 103-71-9

. Name of Study: (1) Salmonella/Mikrosomen-Test zur
: Untersuchung auf punktmutagene Wirkung

Submitting Official: Francis J. Rattay
Title: Manager, Regulatory Compliance
Address: Mobay Road
Pittsburgh, Pa 15205

Telephone No.: (412) 777-7471

Siac&rsly,

Attachment
cc: D. Kinzler
8(d) File

Certified Mail No.: P 520 613 281




Tgus?Test on the Mouse

Untersuchungen zurjakateakToxiziiat'an"mann}ichen

eiblichen Wistar-Ratten
Prufung auf SChTeimhautreizwirkung

Prufung auf primare Hautreizwirk
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Phenylisocyanat

~~Zusammenfassung: Das ©0.a. Produkt erbrachte in der Priifung auf
' primidre Hautreizwirkung nach Code of Federal
Regulations, Title 16, Section 1500.41 einen

primiren Reizwert von (.. 2 2,0).

WeiBverfirbung der Haut innerhalb 24 h mit Aus-

trocknung und‘Auffaltung nach 72 h. Beginnende
Abhebung/Abl8sung der denaturierten Epidermis

nach 8 d. Kein Haarwachstum unter Atzschorf.

Das Produkt ist damit als stark reizend bzw. &tzend

an der Haut einzustufen.




_Priifverfahren

HAUTREIZWIRKUNG
patch-Test am Kaninchen

aus: Code of Federal Regulations, Title 16, Section 1500.41

Versuchstiere

Als Versuchstiere wurden ménnliche Albinokaninchen "WeiBe Neusee-
l3ndar" der Versuchstierzuchten W. Ostrop / Meerbusch eingesetzt.
Die Tiere wurden in Einzelk&figen gehalten und erhielten Futter
"miimmel 2" (ssniff / Soest) und Wasser ad libitum angeboten.
Haltungsbedlngungen- Temperatur 16 - 18 C Luftfeuchte 40 % r.F.,
Beleuchtung im 12 h Licht / 12 h Punkelheit-Rhythmus; Eingewdh-
nungsperiode 7 - 14 4.

Testdurchfihrung

Die Flankenhaut von 6 Kaninchen im Durchschnittsgewicht von 2,6 kg
wurde mit einer elektrischen Haarschneidemaschine 24 h vor Testbe-
ginn an beiden Seiten des Rumpfes auf einer Fldche von ca. 8§ x 8 om
enthaart., Die Haut der rechten Flanke wurde an der Bufnahmestelle
fiir das Testlippchen zus&tzlich mittels eines Schrdpfschneppers
skarifiziert.

2,5 x 2,5 cm groBe Léppchen aus Doppellagen chirurgischer Gaze
wurden mit
500 ul.der fliissigen Substanz

beschickt / getrdnkt und durch indifferente, undurchldssige PVC~
Folie (5 x 5 cm) abgedeckt.

Die Folie mit den darunter liegenden Léppchen wurde mittels haut-
freundlichem Klebestreifen (LeukoflexR) auf den beiden Priifstellen
fixiert. AnschlieBend wurde der gesamte Rumpf der Tiere flir die
Dauer der Einwirkungszeit von 24 h mit eiser;elastischen Dauer-
binde (Eloflex®) umwickelt, Die Tiere wurden immsbilisiert; ‘

Befunderhebung

erfolgte unmittelbar (ca. 30 min) naeh Ahnahme der Lippchen ;
(24-h-Wert) , dann 48 h sowie 72 h nach Versuchsbeginn (48 h nach




‘ééxféfsteh Ablesung) . Der 48-h-Wert erscheint nicht auf dem
Befichtsblatt.‘Der Kontrollbefund nach 8 d bleibt chne Wertung

i f§r7dén Reizindex.

Bewertung

Die Béfﬁhﬁe‘wurden entsprechend dem folgenden Schliissel bewertet

und danach der Reizindex (Index der Primirirritation) ermittelt.

Bewertungsschliissel

1. Erythem und Schorfbildung - Ver&dtzung

kein Erythem‘

sehr leichtes, kaum wahrnehmbares Erythem
gut ausgeprigtes Erythem

mittelschweres bis schweres Erythem

starkes Erythem (dunkelrot) bis leichte Schorfbil-
dung (Verletzung in der Tiefe der Haut) - Verdtzung

Odembildung

kein Odem
sehr leichtes, kaum wahrnehmbares Odem

leichtes Odem (Grenzen durch deutliche Abhebung
gut ausgeprigt)

mittleres Odem (Abhebung ungef&hr 1 mm)

starkes Odem (Abhebung mehr als 1 mm und Uber-

schreitung der Grenzen der applikation)
Die Grade von Erythem- und Odembildung an der intakten und skari-
fizierten Haut nach 24 und 72 h werden iiber die Versuchstiere
gemittelt. Die soO erhaltenen 8 Mittelwerte werden durch 4 geteilt,

woraus sich der primire Reizindex an der Haut ergibt.

Klassifizierung ~ Einstufung

0,0 - 0,5 nicht-reizend
0,6 3,6 leicht reizend
3,1 5,0 mdBig reizend
5,1 8,0 stark reizend
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 Berichtsblatt: Ergebnisse - Einzelwerte - Gesamtwert

' PRIMARE HAUTREIZWIRKUNG am Kaninchen

Hautreizwirkung/Tier Nr.

2 3 4 5

Hautrétung

T,

2, 8dembildung

(8,0 /7 4 Z 2,0/ Einstufung: stark reizend
pzw. Stzend
* weipgverfirbung der Haut innerhalb 24 h mit Austrocknung und
Ausfaltung nach 72 h. Beginnende Abhebung/Abl8sung der denatu-
rierten Epidermis nach 8 d. Kein Haarwachstum unter Btzschorf.

Primirer Reizwert:
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