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mangde ~ og dermed medforer en voksende
risiko - er udtryk for et realistisk ambi-
tionsniveau pa omradet.

En liste, som den i spergsmalet omtalte,

over virksomheder, kortlagt efter de anglvne '

parametre, findes ikke i dag.

En udarbejdelse af siddanne lister i forbin-
delse med dokumentation for nye stoffers
kredsleb ville yderligere komplicere denne
dokumentation. Det skyldes, at de anferte
parametre primert retter sig’ mod regulerin-
gen af virksomhedernes faste ejendomme og
ikke ‘mod virksomhedernes anvendelse af
kemiske stoffer og produkter.

Under hensyn til, at jeg finder en sadan

liste af begraenset verdi, og at det vil vere
meget byrdefuldt for erhvervslivet og sam-

fundet at udarbejde den, kan jeg ikke imode-

komme onsket.

Sporgsmdl 4: .
Det onskes specificeret, hvordan de
200.000 kr., som paregnes anvendt til basis-
undersegelsesprogrammet, skal anvendes.
Herunder. hvilke undersogelsesmetoder der
patenkes anvendt. Ved besvarelsen kan der
eventuelt opstilles et teenkt eksempel.

Svar:

De basisundersogelser, som skal vare gen-
nemfort i forbindelse med anmeldelse af et
nyt stof, ’kan opdeles i 3 afsnit.

1. Bestemmelse af stoffets fysisk-kemiske egen-
skaber.

Stoffets smeltepunkt, kogepunkt, vegtfyl-

de, opleselighed, nedbrydelighed, antende-’

lighed, eksplosionsevne m. m. bestemmes
(overvejende .enkle laboratorieundersogelser).
Graden af antendelighed og eksploswnsevne
bestemmer klassificeringen i visse farekiasser.

2. Undersogelser af stoffets giftige eller andre
sundhedsskadelige egenskaber.

2.1. P4 et toksikologisk laboratorium under-
soges forsegsdyrs dedelighed, nar de udsat-
tes for stoffet. Dyrene (rotter, kaniner) far
tilfort stoffet gennem munden, gennem hu-
den og ved indanding. Herved kan fastlag-
ges den .dosis, som medforer halvdelen af
forsogsdyrenes ded. Denne dosis betragtes
som et mél for stoffets akutte giftighed og er
bestemmende for, i hvilken fareklasse stoffet
klassificeres. .
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-bestemmes med marsvin

2.2. Stoffets virkning pa forsegsdyrs (kani-
ners) hud og ejne bestemmes. Graden af ®ts-
ning eller irritation bestemmer klassificering.

2.3. Stoffets allergi-fremkaldende egenskaber
som forsegsdyr.
Graden af allergi-virkning bestemmer anven-
delse af en advarselssetning i stoffets mark-
ning.

2.4. Stoffets virkning over en noget forlenget"
periode (28 dage) bestemmes, nér der anven-
des lave doser af stoffet og gentagen pavirk-
ning. De aflivede forsegsdyr underseges for
eventuelle skader pa organerne. Denne. un-
dersogelses resultater kan fore til krav om
videregdende undersegelser for kroniske
virkninger.

2.5. Stoffets virkning pa bakteriers arveanlaeg
underseges i korttidsmetoder. AEndringer i

bakteriers arveanleg kan vere et tegn pa, at -

stoffet er kraeftfremkaldende, og resultater af

korttidsmetoder kan vere bestemmende for .- -

krav om langvarige undersogelser for kraft-
virkninger pa forsegsdyr.

3. Undersogelse af visse miljovirkninger.
Stoffets giftighed for fisk og for dafnier
undersoges, og stoffets nedbrydelighed be-
stemmes i- laboratorieforseg, der efterligner
forholdene i rensningsanleg og i naturen.

Den helt overvejende del af omkostninger-
ne i basisprogrammet falder pa de underso-
gelser, der er beskrevet under punkt 2. Un-
dersogelserne under punkt | er for en stor
dels vedkommende undersegelser, som pro-
ducenten af et nyt stof har foretaget i forbin-
delse med udviklingsarbejdet. De undersegel-
ser, der er navnt under punkt 3, er 1kke om-
kostningstunge. :

Det senest forehggende sken over basis-
omkostningernes fordeling foreligger ‘i den -
tyske lovskitse af 1978, som er omtalt i be-
svareisen - af spergsmél 26. Med henvisning
til en OECD-undersogelse angives det her, at
basisprogrammets omkostninger kan ansmxt-
tes til 65.000 DM (= 182.000 kr.). Heraf fal- .
der 2.500 DM (= 7.000 kr.) pad miljounderse-

. gelserne; som er-omtalt ovenfor under punkt -

3, og 30.000 DM (= 84.000 kr.) pa »subakut
toksicitet«, som er omtalt ovenfor under .
punkt 2.4.

Langt de fleste af de undersegelseskrdv
der indgar i basisprogrammet, kendes fra
bek@mpeisesmiddelomridet. hvor resultater

‘



