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Tak for jeres brev af 3. september 2012 om medicinsk udstyr, der indeholder
farlige ftalater (DEHP, DBP, DIBP og BBP), som | foreslar forbudt i Danmark.

Hvis der tilseettes ftalater i medicinsk udstyr, er det ifglge mine oplysninger
med stor sandsynlighed for at blgdgere PVC. Den mest anvendte ftalat til
bladgering af PVC i medicinsk udstyr er ifglge mine oplysninger DEHP. Sund-
hedsstyrelsen kan dog ikke udelukke, at de gvrige tre ftalater (DBP, DIBP og
BBP) anvendes inden for saerlige omrader.

Jeg er grundlaeggende af den holdning, at brugen af ftalater i medicinsk udstyr
skal begraenses mest muligt. Det er dog samtidig veesentligt at sikre sig, at der
findes sikre og effektive alternativer til disse produkter. Det er afggrende at
behandle syge patienter med det medicinske udstyr, som bedst muligt opfylder
kravene til ofte meget komplicerede behandlinger. Fx kan det veere vitalt for
behandlingen af en patient at anvende medicinsk udstyr, der er blgdt, s det
kan indfgres helt eller delvis i patientens krop uden at gennembryde det gvrige
veev eller perforere maveseekken. Det gaelder bl.a. katetre og mavesonder.
Det er derfor ngdvendigt at anvende plastbladgarere til fremstilling af sadant
udstyr.

Der findes alternativer til ftalater som plastblgdgarere. Der findes imidlertid
ikke ligesa omfattende viden om disse alternativers mulige fordele og ulemper,
som der ggr for ftalaters vedkommende. Sundhedsstyrelsen kan derfor ikke pa
nuvaerende tidspunkt konkludere, om disse alternativer er sikre og ligesa ef-
fektive at anvende som ftalater i medicinsk udstyr.

Jeg kan oplyse, at medicinsk udstyr er omfattet af EU-traktatens regler om
varernes frie bevaegelighed. Der er endvidere fastsat naermere regler om kra-
vene til medicinsk udstyr i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr. Det fglger
af direktivet, at medlemsstaterne ikke pa deres omrade mé& hindre markedsfa-
ring af medicinsk udstyr, der er forsynet med EF-maerkning (CE-maerke), som
angiver, at udstyret har veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering
efter reglerne i direktivet. Medicinsk udstyr ma kun markedsfares og ibrugta-
ges, hvis det opfylder de krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i direkti-
vet. Det er sdledes forudsat, at medlemsstaterne ikke ma hindre markedsfa-
ring eller ibrugtagning af medicinsk udstyr, der opfylder reglerne i direktivet.
Og der geelder ikke et forbud mod, at medicinsk udstyr ma indeholde ftalater i
EU.

Det vil derfor veere i strid med EU-lovgivningen, hvis Danmark indfgrer et ge-
nerelt forbud mod bestemte typer ftalater i medicinsk udstyr.



P& nuveerende tidspunkt er der ifglge mine oplysninger ikke forngdent grund-
lag for at konkludere, at de fire ftalater, | naevner, generelt er farlige at anven-
de i medicinsk udstyr. Der er heller ikke forngdent grundlag for at indfare et
generelt forbud mod bestemte typer ftalater. Men det er utvivisomt et omrade,
som vi skal fglge ngje, hvilket allerede sker i dag — herhjemme, men ogsd i
EU.

Europa-Kommissionen har saledes i august 2012 bedt en seerlig ekspertkomi-
té (SCENIHR) om at revurdere og evt. opdatere sin videnskabelige vurdering
fra februar 2008 om DEHP blgdgjort medicinsk udstyr, dvs. i forhold til den
mest anvendte ftalat i medicinsk udstyr indeholdende PVC. | 2008 lgd vurde-
ringen fra komitéen, at der ikke var videnskabelig dokumentation for at konklu-
dere, at eksponering for ftalater af typen DEHP via medicinsk behandling hav-
de skadelige virkninger pd mennesker. Komitéen har fdet marts 2013 som
deadline for sit arbejde, og dens konklusioner vil danne baggrund for evt. regu-
leringsmaessige tiltag i EU.

Jeg har bedt mine embedsmeend tage kontakt til Kommissionen med en op-
fordring til at overveje at lade komitéens undersggelse udvide til ogsa at om-
fatte de 3 gvrige ftalater, dvs. DBP, DIBP og BBP, da Sundhedsstyrelsen som
naevnt ovenfor ikke kan udelukke, at ogsa disse ftalater anvendes i medicinsk
udstyr.

Jeg har en klar forventning om, at EU handler, hvis der er videnskabeligt
grundlag for det. Det skete fx i forhold til legetg.

Ifglge Miljgstyrelsens oplysninger blev fremlseggelsen af testresultater, der
viste, at ftalater afgives fra blad PVC, nar bgrn putter legetgjet i munden, i
1999 fulgt op af Kommissionen med en opfordring til alle medlemslande om at
gere noget pa den nationale bane. Danmark fulgte Kommissionens opfordring
og forbed i 1999 alle ftalater i legetej til bgrn under 3 &r. Kommissionen indfer-
te samtidig (dvs. ogsa i 1999) et midlertidigt forbud (mod 6 ftalater), som blev
forlaenget hver 3. maned, indtii REACH-forordningen (kemikalieforordningen)
blev vedtaget i 2007, hvorefter forbuddet blev gjort permanent.

Pa omradet for medicinsk udstyr forholder det sig som neevnt ikke sadan, at
der er et klart videnskabeligt grundlag for at indfgre forbud mod visse typer af
ftalater eller i visse typer af medicinsk udstyr.

Skulle det imidlertid vise sig, at der er videnskabeligt belaeg for at gare dette,
har jeg en helt klar forventning om, at Kommissionen handler. Det vil kunne
ske inden for den nuveerende lovgivningsramme pa omradet for medicinsk
udstyr, og/eller som led i forhandlingerne af de nye forordningsforslag, som
Kommissionen fremsatte den 26. september 2012. Det vil efter min mening i
avrigt veere oplagt at seette fokus pa spgrgsmalet om brugen af ftalater i medi-
cinsk udstyr under forhandlingerne af de nye forslag. Og det vil jeg gare.

Pa den hjemlige bane stgtter jeg i gvrigt ogsa Miljgstyrelsens initiativ med en
liste over medicinsk udstyr, som ifglge fabrikantens oplysninger ikke indehol-
der de fire mest problematiske ftalater. Listen skal tiene som inspiration for
indkabere i kommunerne og regionerne, sa de i udbudssituationen har mulig-
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hed for pa et oplyst grundlag at treeffe beslutning om evt. at kebe medicinsk
udstyr uden ftalater.

Afslutningsvis kan jeg oplyse, at Sundhedsstyrelsen gerne modtager yderlige-
re materiale, som | métte vaere i besiddelse af. Jeg stiller mig naturligvis ogsa
gerne selv til radighed ved et mgde, hvis det har interesse.

Med venlig hilsen

Astrid Krag
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