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Det talte ord gaelder

Indenrigs- og sundhedsministerens tale ved Sundhedsudvalgets samrad den 27. okto-
ber 2005 om samradsspgrgsmal A (kemikalier i modermeelk)

Samradsspergsmal F:

"Sundhedsministeren bedes redegere for, om Sundhedsstyrelsen agter at aandre rad-
givningen vedrgrende amning i anledning af de forskningsresultater, som viser,
at kemikalier i modermaelken pavirker barnets reproduktive evner. Der henvises til nye
forskningsresultater, der fastslar, at der er en sammenhasng mellem sma drengeberns
evne til at producere mandlige kenshormoner og ophaobningen af kemikalier i morens
brystmeelk, jf. bl.a. artikel i Politiken den 9. september 2005: "Berns kenshormoner
forringes af farlige kemikalier i morens maelk.”

Svar:

indledning

Der skal ikke herske tvivi om, at det er regeringens klare mal at sikre bern sterst mulig
sundhed. Bern skal vokse op i et sundt miljg uden at blive udsat for stoffer og kemikali-
er, der kan skade deres sundhed. Og i den sammenhaesng handler det ogsa om at sikre
det ufedte barn et sundt milje, hvilket vil sige et sundt milja allerede i fostertilstanden.

Jeg vil godt i den forbindelse naevne, at i 2003 udsendte regeringen sin strategi: Miljo
og sundhed hanger sammen. Som et led i denne strategi er regeringen gaet i gang
med at udarbejde en plan for, hvordan vi kan fa eget fokus pa berns sundhed. Det na-
tionale arbejde ligger i forleengelse af den danske regerings tilslutning til den dekiarati-
on om barn, milig og sundhed, som blev vedtaget pa WHO’s ministerkonference om
miljo og sundhed i 2004.

Undersagelsen om phtahalater i modermaelk

Den undersegelse om phtahalater i modermaelk, der henvises til i spergsmalet, er i
september maned i ar blevet offentliggjort i flere videnskabelige artikler. Undersegelsen
er gennemfort af forskere pa Rigshospitalet.

Jeg har til brug for besvarelsen af samradsspgrgsmalet bedt Sundhedsstyrelsen om en
nasrmere redegerelse for undersagelsen i relation til Sundhedsstyrelsens anbefalinger
vedrgrende amning.

Sundhedsstyrelsens anbefalinger om amning
Sundhedsstyrelsen anbefaler i dag, at et barn ammes fuldt ud i 6 maneder og delvist i
12 maneder eller leengere, hvilket er i overensstemmelse med WHO'’s anbefalinger.

Modermzelk er uden sammenligning det bedste for det spaede barn. Bgrn, der ammes,
har nedsat sygelighed og dadelighed sammenlignet med ikke ammede bern.

Ammede bern far i mindre omfang luftvejsinfektioner, mellemerebeteendelser og mave-
tarminfektioner end barn, der ikke ammes. Det skyldes, at i modsaetning til moder-




maelkserstatning indeholder modermeelk en lang reekke komponenter, som yder direkte
beskyttelse mod sygdomsfremkaldende organismer og samtidig stimulerer modermaelk
barnets eget immunsystem. Ammede bern har nedsat risiko for vuggeded.

Ammede bgrn har et andet veekstmgnster end ikke ammede bgrn og amning nedsast-
ter risikoen for overvaegt senere i barndommen. Endvidere skal nzevnes, at amning
nedsaetter moderens risiko for brystkraeft.

Der er saledes ingen tvivi om, at amning er med til at sikre, at et barn vedbliver med at
veere sund rask.

Undersegelsens betydning for Sundhedsstyrelsens anbefalinger vedr. amning
Nar der anleegges en helhedsvurdering, giver undersggelsen ikke Sundhedsstyrelsen
anledning til at aendre de geeldende anbefalinger vedrerende amning.

Men resultaterne giver anledning til en skaerpet opmaerksomhed pa mulig skadelig pa-
virkning af kensudviklingen hos maend, muligvis allerede i fosterstadiet.

Sundhedsstyrelsen konkluderer derfor, at der ikke her og nu er belaeg for at andre
anbefalingerne vedregrende amning. Derimod er der grund til fortsat at forske i, hvorle-
des bl.a. phthalater pavirker helbredet. Endvidere ber der lgbende foretages underse-
gelser af danske maends saedkvalitet.

Der vil derfor blive etableret en mere formaliseret koordinering af arbejdet med hor-
monforstyrrende stoffer mellem de enkelte ministerier, hviltket vil sige Miljgministeriet,
Fadevareministeriet og Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Der vil blive lagt op til en styrkelse af indsatsen over hormonforstyrrende stoffer. Ind-
satsen de kommende ar vil koncentrere sig om yderligere videnopbygning, fortsat ud-
vikling af testmetoder, sa stofferne kan pavises, samt reguleringsmaessige initiativer i
forhold til hormonforstyrrende stoffer.

Jeg vil meget gerne tilsende udvalget Sundhedsstyrelsens redegerelse i sagen. Der
gives heri en mere detaljeret fremstilling af problematikken, end den jeg har givet her.
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Notat om nye forskningsresultater vedr. forekomsten af phthalater
i modermeelk og pavirkningen af drengebgrns kenshormoner
- baggrund for samrdd d. 27. oktober 2005

17. oktober 2005, Lis Keiding og Christine Brot

Den 17. oktober 2005

Samradsspergsmal til indenrigs- og sundhedsministeren J.nr. 0-302-01-84/3/CHB

Sundhedsministeren bedes redegere for, om Sundhedsstyrelsen agter at &nd-
re rddgivningen vedrgrende amning i anledning af de forskningsresultater,

som viser, at kemikalier i modermalken pavirker barnets reproduktive evner.
Der henvises til nye forskningsresultater, der fastslar, at der er en sammen-
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De nyeste forskningsresultater, der henvises til i samradsspergsmalet, er
publiceret i flg. videnskabelige artikel: Main K et al. Human Breast Milk
Contamination with Phthalates and Alterations of Endogenous Reproductive .
Hormones in Three Months Old Infants. Environmental Health Perspectives. Dir. tif. 722278 20
7. sept. 2005 [http://ehp.niehs.nih.gov/docs/2005/8075/abstract.html] E-post  mmb@sst.dk

Sundhedsstyrelsen har holdt et mede med to af forfatterne til artiklen (Niels
Erik Skakkebzk, og Katharina Main, Rigshospitalet), Philippe Grandjean,
Sundhedsstyrelsens faglige radgiver pa miljgmedicin, og professor Kim
Fleischer Michaelsen, KVL, Forskningsinstitut for Human Ernring for at
drefte resultaterne og tolkningen af disse nermere.

Desuden har Sundhedsstyrelsen anmodet Miljestyrelsen og Fedevarestyrel-
sen om bidrag til baggrundsoplysninger til brug for samradet.

I undersegelsen har en gruppe ammende kvinder i hhv. Danmark og Finland
indsamlet modermalk lebende 1-3 mdr. efter fodsel af deres drengeborn i
perioden 1997-2001. I disse prever er analyseret for indhold af metabolise-
rede phthalater. Hos drengebgrnene er der i 3 mdr.’s alderen taget en blod-
prove, der er analyseret for nogle hormoner, som har betydning for kensud-
viklingen hos drengene. De metaboliserede phthalater fandtes i moderma!-
ken med store variationer mellem de to lande og blandt kvinderne. Der fand-
tes sammenhznge mellem nogle metaboliserede phthalater og niveauerne af
de underspgte hormoner, siledes at sterre indhold af phthalaterne i mo-
dermalk hang sammen med lavere niveauer af mandligt kenshormon
hos drengebarnene.

Det blev ogsa undersegt, om der var synlig pavirkning af udvikling af testik-
lerne (cryptorchisme) ved hgjere phthalat-niveau. Dette fandtes ikke.




Generelt om phthalater

Phthalaterne er en stofgruppe, som er en del af den gruppe stoffer, der kaldes
hormonforstyrrende stoffer. Der anvendes omkring 100 forskellige phthala-
ter, som har forskellige egenskaber. For nogle phthalater er der i dyreforsog
pavist forringet forplantningsevne, mens der for andre phthalater ikke ses
disse effekter i dyreforsag. For en lang rekke phthalater er vores viden om
deres effekter hos mennesker meget sparsom. Nogle phthalater omsattes
yderligere i organismen til stoffer med sparsomt undersegte toksiske egen-
skaber. Man kender ikke til effekten af phthalater, nr der sker en udsattelse
af flere phthalater pa en gang (fx om de forsterker hinandens virkninger).

Ifelge Danmarks Fodevareforskning produceres phthalater industrielt i store
mangder (i EU ca. 1 mio. ton per ar), og anvendes iser som bledgerere i en
lang rekke produkter som plast, gummi, maling, trykfarver, kosmetik mm.
Phthalater findes overalt i vores miljo. Kilderne er mangfoldige, phthalater
findes i fadevarer, i kosmetik, i boliger. De indtages saledes via mad og
drikkevarer, optages gennem huden og indandes.

Phthalater er fedtopleselige. Det betyder i praksis, at fx de fleste fedtholdige
fedevarer indeholder en vis mangde phthalater pga. at stoffernes generelle
forekomst i miljeet og den store anvendelse til mange tekniske formal. Da
phthalatindholdet stiger med fedtindholdet vil fx ma&lkeprodukter med et
hgjt fedtindhold (fx flade og smer) alt andet lige have en vasentlig hgjere
phthalatkoncentration end malkeprodukter med lavt fedtindhold (fx skum-
metmelk og minimalk).

I modsatning til andre miljegifte som fx dioxin og visse pesticider nedbry-
des og udskilles phthalater hurtigt fra kroppen og ophobes ikke. Malinger af
phthalatniveauet hos det enkelte menneske afspejler derfor indtaget umid-
delbart for prevetagningen (timer/1-2dage) men siger ikke noget om lang-
tidseksponeringen. Den generelle forurening med phthalater i det indre og
ydre milje ma derfor tilskrives jevnlig/daglig eksponering som folge af den
fortsat store produktion.

Det er vanskeligt at male phthalater i udtagne prever. Arsagen er, at koncen-
trationerne er sma og at der er meget “baggrundsstgj”. Vanskelighederne be-
star primert i at analyselaboratorier er fulde af phthalater som afdamper fra
tekniske installationer, vinylgulve, el-ledninger mv. ligesom de anvendte op-
lesningsmidler og kemikalier ofte har et vist indhold af stofferne. Dette er en
medvirkende grund til, at der findes pafaldende fa data i den videnskabelige
litteratur om indholdet af phthalater i fedevarer og i modermaik.

Danmarks Fadevareforskning oplyser endvidere, at den Europziske Fodeva-
resikkerheds Autoritet (EFSA) i 2005 har foretaget en fornyet gennemgang
af de toksikologiske undersogelser som foreligger for nogle af de mest
udbredte phthalater. Pa basis heraf har man fastsat Tolerable Daglige Indtag,
dvs. et indtag udtrykt i milligram per kg kropsvagt per dag, som man vurde-
res at kunne tile gennem hele livet (TDI-vaerdien). TDI vardien dekker dog
ikke eksponeringen de farste 3-4 maneder af livet, dvs. i forbindelse med
moderma&lk og modermalkserstatninger, da de toksikologiske undersegel-
ser, som danner baggrunden, ikke afspejler doseringsscenariet i denne perio-
de. En foruds®tning for beregningen af TDI-vardien er nemlig at man for-
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venter at voksne spiser 16,6 gram fodevare pr. kg kropsveaegt pr. dag. Baseret
pa kropsvagt spiser babyer og sma bern imidlertid langt mere: op til 120-
150 gram pr kg kropsvagt i de forste maneder.

Skadelige effekter af phthalater

Blandt skadelige effekter af phthalater hos forsegsdyr har der iser varet fo-
kus p4 hormonforstyrrende effekter hos hanner. Det er saledes kendt fra dy-
reforseg, at udviklingen af testiklerne kan skades af phthalater under foster-
udviklingen, og der kan ogsad komme sakaldt hypospadi (forkert udmunding
af urinreret pa penis). Der er nu ogsé nogle studier af mennesker, der tyder
pa demaskuliniserende effekt pa drenge. Det er darligt belyst, om der kan
ske pavirkning af pigers kensudvikling.

Demaskuliniserende effekter af phthalater kan muligvis have betydning for
befolkningens samlede fertilitet. Det er kendt, at sedkvaliteten er faldet hos
danske mand gennem de sidste 50 &r. En arsag til darlig sedkvalitet er bl.a.
medres rygning under graviditeten, men rygning kan ikke forklare hele pro-
blemet med darlig szdkvalitet.

Eksponering for phthalater i fosterstadiet og i speedbarnsalderen

Indtagelse af phthalater under graviditeten medforer at fosteret ogsé bliver
udsat for phthalater. Dyrestudier tyder pa, at fosteret er mest felsomt for dis-
se kemikalier, idet organerne dannes og udvikles i fosterstadiet. Det formo-
des séledes, at den prenatale eksponering af bernene formentlig har
sterst betydning, men nye studier tyder p4, at der ogsa er en postnatal ef-
fekt. Formentlig spiller den totale dosis en rolle.

Spadbern bliver eksponeret for phthalater fra andre kilder end amning.
Phthalater er ogsa pévist i modermalkserstatning i en dansk undersagelse.
Danmarks Fadevareforskning vurderer, at indtaget af phthalater er af
samme storrelsesorden uanset om barnet ammes eller far modermzlks-
erstatning. Det skal dog bemarkes, at der er meget fa palidelige data for
indhold af phthalater i modermalkserstatning, modermalk og babymad.
Dertil kommer eksponeringen fra de gvrige kilder end maden.

Miljestyrelsen har oplyst, at der ikke findes data over den totale eksponering
med phthalater, hverken hos bgrn eller voksne.

Tolkningen af undersogelsesresultaterne

Ved tolkningen af resultaterne af den seneste dansk-finske undersogelse,

som har givet anledning til dette samréd, skal man tage nogle forbehold:

e det er svart at tolke et enkeltstaende maleresultat, da phthalaterne om-
sttes hurtigt

o da phthalater forekommer n®sten overalt, ma der forventes at veere sket
en vis kontaminering af proverne for analysen

o maling af phthalater i modermalk er muliigvis ikke det mest hensigts-
massige, da den prenatale eksponering af bernene formentlig har sterre
betydning. Det vil nok vare mere hensigtsmaessigt at analysere urin eller
blod

o det vides ikke, om der kan vare forskel i malkens indhold af phthalater
afhaengig af, om preven tages forst eller sidst i amme-/udmalk-
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ningssituationen (i undersegelsen er der opfordret til, at proven tages ef-

ter amning)

o phthalater kan ogsa vare et indirekte mal for andre skadelige stoffer, fx
parabener

e Undersogelsen giver ikke svar pd om der er tale om en arsagssammen-
heng.

e Mailingerne af hormonniveauerne stammer fra en gruppe af drengebern,
som er fodt i perioden 1997-2001. Der er siden gennemfort begransnin-
ger af brugen af phthalaten DBP, se nedenstiende. Det er derfor muligt,
at niveauet af phthalaten DBP i modermalken er lavere i dag.

Myndighedernes tiltag for at nedscette eksponeringen af visse phthalater
Miljostyrelsen anferer folgende: ”Dibutylphthalat (DBP) er pa baggrund af
dyreforseg, der har vist skader pa forplantningsevnen, klassificeret i EU. Det
betyder, at DBP siden 2002 har varet forbudt i produkter som maling, lak og
lim til privat brug. Herudover er der i ar kommet forbud mod at anvende
DBP i kosmetik.

I legetaj og smabernsartikler, beregnet til barn under tre ar, har DBP og alle
andre phthalater, inklusiv de phthalater, der er méalit i undersogelsen, veret
forbudt i Danmark siden 1999. Nar nye EU-regler trader i kraft om et ars tid
méa DBP, diethylphthalat (DEHP) og benzylbutylphthalat (BBP) ikke vaere i
legetaj og smabemsartikler til bern op til 14 ar.”

Fadevarestyrelsen oplyser at ” anvendelsen af phthalater som additiver i fo-
devareemballage og andre materialer og genstande som anvendes i direkte
kontakt med fadevarer vurderes at vare faldet markant igennem de sidste ca.
10 &r. Stofferne indgik tidligere i store mangder i husholdningsfilm, men har
i mange ar veeret erstattet med andre stoffer, f.eks. adipater, som ikke mis-
tenkes for at have hormonforstyrrende effekt.”

Sundhedsstyrelsens anbefalinger vedrorende amning
1 Danmark anbefales fuld amning i 6 maneder og delvis amning i 12 méne-
der eller l&ngere, hvilket er i overensstemmelse med WHO’s anbefalinger.

Modermelk er uden sammenligning det bedste for det spede barn. Ammede
bern har, ogsa i Danmark, nedsat sygelighed og dedelighed sammenlignet
med ikke ammede barn.

Ammede bern har en lavere forekomst af luftvejsinfektioner, mellemarebe-
teendelser og mavetarminfektioner, herunder diarresygdomme, end bern der
ikke ammes. Det skyldes, at i mods®tning til modermalkserstatning inde-
holder moderm=lk en lang reekke komponenter, som yder direkte beskyttelse
mod sygdomsfremkaldende organismer, bl.a. inmunglobuliner, antistoffer
og hvide blodlegemer og samtidig stimulerer modermalk barnets eget im-
munsystem. Enkelte studier har ogsa vist en beskyttende effekt af amning
overfor en rakke autoimmune sygdomme senere i livet (tarmsygdommene
Crohn og colitis ulcerosa, leddegigt, sklerose), samt visse kraeftformer i
barndommen.

Ammede barn har nedsat risiko for vuggeded.

Den kognitive udvikling er bedre hos ammede bern. En meta-analyse af flere
studier fandt en hgjere 1Q pa gennemsnitlig 3 point mellem ammede og ikke
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ammede bern. Man fandt en dosis-respons séledes, at de bern der blev am- Side 5
met lengst havde den bedste kognitive udvikling. Der er ogsa vist en bedre

synsudvikling hos ammede bern, men forskellene synes at udlignes efter 1-

ars alderen.

Ammede bern har et andet vakstmenster end ikke ammede bern og amning
nedsatter risikoen for overvaegt senere i barndommen. Der forskes i om am-
ning beskytter mod type 2 diabetes og hjerte-kar sygdomme senere i livet,
men selvom enkelte studier peger i den retning, ser det ud til at forskellene er
s sma, at det neppe spiller nogen sterre rolle for folkesundheden.
Den 7. oktober 2005
Endvidere skal n®vnes, at amning nedsztter moderens risiko for brystkraft.

Konklusioner

Nér der anlzgges en helhedsvurdering, giver artiklen ikke anledning til at Center for Forebyggelse
zndre de geldende anbefalinger vedrerende amning. Folgende forhold har Sundhedsstyrelsen
betydning:

Eksponering i fosterstadiet betyder formentlig mere.

Spadbern bliver eksponeret for phthalater fra andre kilder end amning. Der
er ogsa pavist phthalater i modermalkserstatning i samme sterrelsesorden
som i modermalk.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at resultaterne giver anledning til en skarpet
opmarksomhed pa mulig skadelig pavirkning af kensudviklingen hos mand,
muligvis startende i fosterstadiet, pa grund af felgende forhold:

e der er en udbredt brug af phthalater i store mangder. Den samlede phtha-
lateksponering og eksponeringsvejene er darligt kendte. Da phthalater
findes overalt er det ikke muligt at anvise effektive rad om, hvordan den
enkelte kan forsege at mindske eksponeringen.

o Det er pavist i dyrestudier, at phthalater kan give fosterskader og nedsat-
te hannernes frugtbarhed. De anvendte doser i dyreforsegene er betyde-
lig sterre end dem, der er fundet i modermalkspraverne, men moder-
malk er kun en af de kilder bernene udszttes for og det vides ikke om
menneskebgrn er mere eller mindre felsomme for phthalater end for-
segsdyr.

e Undersogelsesresultaterne ma ogsa ses i sammenhang med et generelt
menster: 20% af danske mand har en sazdkvalitet under WHO gransen.
Der er en sammenhang mellem testiklernes sterrelse og senere frugtbar-
hed: danske drenge har mindre testikler end finske drenge. Andre marke-
rer for nedsat frugtbarhed er ogsé fundet lavere hos danske drenge. Der
er en hgj forekomst af testikelkraeft i Danmark. '

Det er derfor vigtigt at reducere niveauet af phthalater, hvor der er begrundet
mistanke om helbredsskadelige effekter, i vores omgivelser.

Forskerne understreger, at der er kraftig brug for flere studier af effekter af
phthalater p4 mennesker, bl.a. for at undersege, hvordan udviklingen af te-
stiklerne kan pévirkes, og om mennesker er mere felsomme end de dyr, man
har anvendt i forseg.

Sundhedsstyrelsen har hverken til opgave at regulere brugen af phthalater
eller at udfore forskning, men Sundhedsstyrelsen giver sundhedsfaglig rad-
givning til myndigheder, der arbejder med regulering af phthalatindhold i




forskellige typer produkter, og kan give anbefalinger om forskningsbehov. I
forbindelse med radgivning af relevante myndigheder vil Sundhedsstyrelsen
kraftigt stotte en fortsat indsats for at minimere menneskers eksponering for
phthalater, hvor der er begrundet mistanke om helbredsskadelige effekter.
Endvidere vil Sundhedsstyrelsen i det internationale arbejde om milje og
sundhed i hhv. Norden, EU og WHO stette initiativer, der kan fore til en mi-
nimering af menneskers eksponering for phthalater, hvor der er begrundet
mistanke om helbredsskadelige effekter. Der ber fortsat vare en forsknings-
indsats, som kan danne baggrund for at valge den sundhedsmassigt mest
hensigtsmassige policy p4 omradet.
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