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Notat om de juridiske aspekter ved indfgrelse af et nationalt forbud mod
bisphenol A i sutteflasker, i lyset af folketingsbeslutning (B 101)

l. Indledning

Folketinget vedtog den 29. maj 2009 et beslutningsforslag (B 101), som bl.a. palagger regeringen
at indfgre et nationalt forbud mod bisfenol A i sutteflasker (i det falgende: Bisphenol A). Dette no-
tat indeholder en vurdering af forholdet mellem EU-retten og et sadant forbud.

1. Baggrund
Den generelle regulering i materiale- og genstandeforordningen

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om mate-
rialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EJF og
89/109/EQF (i det folgende: Materiale- og genstandeforordningen) er der fastsat felles EU-regler
om markedsfaring af materialer og genstande bestemt til direkte eller indirekte kontakt med fgdeva-
rer. Forordningen har hjemmel i EF-Traktatens artikel 95.

Forordningens artikel 1 har fglgende ordlyd:

”Denne forordning har til formal at sikre, at det indre marked fungerer effektivt for sa vidt angar mar-
kedsfaring i Feellesskabet af materialer og genstande bestemt til direkte eller indirekte kontakt med fg-
devarer, idet den samtidig giver grundlag for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed og forbrugernes interesser.”

I overensstemmelse hermed fremgar det af forordningens 13. indledende betragtning, at forskelle
mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrgrende sikkerhedsvurdering og
godkendelse af stoffer, der anvendes ved fremstillingen af materialer og genstande bestemt til kon-
takt med fadevarer, kan hindre den frie bevaegelighed for de pageldende materialer og genstande,
hvorved der skabes ulige og illoyale konkurrencevilkar. Der ber derfor fastseattes en godkendelses-
procedure pa fellesskabsplan, og for at sikre en harmoniseret sikkerhedsvurdering af sddanne stof-
fer ber Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det falgende: EFSA) gennemfgre sadanne
vurderinger.

Feellesskabsgodkendelsen af et eller flere stoffer sker ved vedtagelse af en serforanstaltning. Kom-
missionen udarbejder i givet fald et udkast til en seerforanstaltning om godkendelse af det eller de
stoffer, som EFSA har vurderet, og heri angives eller endres betingelserne for anvendelsen af dem,
jf. séledes forordningens artikel 5 og artikel 11, stk. 1.



Det er et generelt krav i forordningen, at de pagaeldende materialer og genstande skal fremstilles i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis, saledes at de under normale eller forudsigelige
anvendelsesforhold ikke afgiver bestanddele til fgdevarer i maengder, som kan frembyde en fare for
menneskers sundhed, jf. artikel 3, stk. 1, litra a. Ingen stoffer godkendes, far det pa behgrig vis og
fyldestgerende er dokumenteret, at materialet eller genstanden i feerdig tilstand opfylder kravene i
artikel 3, jf. artikel 8, stk. 2.

Safremt der ikke er vedtaget serforanstaltninger i medfer af artikel 5, er forordningen derimod ikke
til hinder for, at medlemsstaterne kan opretholde eller vedtage nationale bestemmelser, forudsat at
disse er i overensstemmelse med EF-Traktatens bestemmelser, dvs. navnlig EF-Traktatens artikel
28 om varernes frie beveegelighed, jf. forordningens artikel 6.

Serforanstaltninger for bisphenol A er fastsat i Kommissionens direktiv 2002/72/EF af 6. august
2002 om plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler med
senere &ndringer (i det falgende: Plastdirektivet). Direktivet indeholder positivlister over de mono-
merer (molekylare byggesten der kemisk bindes sammen og danner plastmaterialet), der ma anven-
des til fremstilling af plastmaterialer og -genstande, samt en ufuldsteendig liste over additiver (stof-
fer der tilsaettes plastik for at opna en teknisk virkning). | begge tilfeelde er der fastsat greensevardi-
er for tolerabel migration (afgivelsen af stoffer fra plast til fadevare) af bisphenol A, som er 0,6
mg/kg.

Plastdirektivet er i Danmark implementeret ved bekendtgerelse nr. 167 af 3. marts 2009 om materi-
aler og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer, hvor migrationsgraensen for bisphenol A i
overensstemmelse med direktivet er fastsat til 0,6 mg/kg.

Plastdirektivet er udstedt med hjemmel i Radets direktiv 89/109/E@F af 21. december 1988 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om materialer og genstande, bestemt til at
komme i bergring med levnedsmidler. Dette direktiv er ophavet af materiale- og genstandeforord-
ningen, som erstatter og i vidt omfang viderefgrer reguleringen i direktiv 89/109/E@F. Forordnin-
gen bestemmer i overensstemmelse hermed, at henvisninger til bl.a. det ophavede direktiv
89/109/EQDF betragtes som henvisninger til forordningen, jf. artikel 26, og at Kommissionen kan
@ndre eksisterende sardirektiver om materialer og genstande, jf. artikel 5, stk. 2. De seerforanstalt-
ninger, som allerede er udstedt i form af de sakaldte serdirektiver, skal dermed anses for opretholdt,
og plastdirektivet udger saledes den galdende regulering for bisphenol A i plastmaterialer og -gen-
stande bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler.

Der foreligger med den ovennavnte EU-regulering en fuldsteendig harmonisering af anvendelsen af
bisphenol A i fadevarekontaktplast. Det anfarte har den konsekvens, at medlemsstaterne ikke kan
vedtage nationale serforanstaltninger, og at Danmark derfor heller ikke kan indfgre et nationalt
forbud mod bisphenol A i sutteflasker.

Materiale- og genstandeforordningen ger det muligt under visse forudsetninger at indfare et natio-
nalt midlertidigt forbud mod et bestemt stof. Tilsvarende muligger den sakaldte miljggaranti, som
er indeholdt i EF-Traktatens artikel 95, stk. 4-9, under visse forudsetninger permanent at forbyde et
bestemt stof. | begge tilfeelde stilles der strenge krav til det videnskabelige grundlag for sadanne
tiltag. Muligheden for at anvende én af disse to bestemmelser til at indfare et forbud mod bisphenol
A i sutteflasker i Danmark gennemgas i det fglgende.



Beskyttelsesklausulen i materiale- og genstandeforordningen
Materiale- og genstandeforordningens artikel 18 har fglgende ordlyd:

1. Hvis en medlemsstat som fglge af nye oplysninger eller en ny vurdering af foreliggende oplysnin-
ger har precise grunde til at konkludere, at anvendelsen af et materiale eller en genstand udger en fare
for menneskers sundhed, selv om materialet eller genstanden er i overensstemmelse med de relevante
seerforanstaltninger, kan den midlertidigt suspendere eller begraense anvendelsen af de pageeldende be-
stemmelser pa sit omrade.

Den underretter omgaende de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom og begrunder suspensi-
onen eller begreensningen.

2. Kommissionen undersgger snharest muligt, i den i artikel 23, stk. 1, omhandlede komité, eventuelt
efter at have indhentet udtalelse fra autoriteten, de grunde, som den i stk. 1 omhandlede medlemsstat
har anfart, hvorefter den straks afgiver udtalelse og treeffer passende foranstaltninger.

3. Finder Kommissionen det ngdvendigt at &ndre de relevante serforanstaltninger for at afhjeelpe de i
stk. 1 omhandlede problemer og for at sikre beskyttelsen af menneskers sundhed, vedtages sadanne
@ndringer efter proceduren i artikel 23, stk. 2.

4. Den i stk. 1 omhandlede medlemsstat kan lade suspensionen eller begreensningen gelde, indtil de i
stk. 3 omhandlede andringer er blevet vedtaget, eller indtil Kommissionen har afslaet at vedtage sa-
danne &ndringer.”

Som det fremgar, indeholder forordningen i artikel 18 en beskyttelsesklausul, som ger det muligt
for medlemsstaterne midlertidigt at suspendere eller begraense anvendelsen af bestemmelser i saerfo-
ranstaltninger, hvis en medlemsstat som fglge af nye oplysninger eller en ny vurdering af forelig-
gende oplysninger har preecise grunde til at konkludere, at anvendelsen af et materiale eller en gen-
stand udger en fare for menneskers sundhed, selv om materialet eller genstanden er i overensstem-
melse med de relevante saerforanstaltninger.

Hvis en medlemsstat anvender denne beskyttelsesklausul, skal den omgaende underrette de gvrige
medlemsstater og Kommissionen herom, samtidig med at beslutningen begrundes. Kommissionen
vil herefter foranledige, at sagen bliver taget op til behandling i Den Staende Komité for Fgdevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Pa baggrund af denne draftelse og efter eventuelt at have ind-
hentet udtalelse fra EFSA afgiver Kommissionen en udtalelse om sagen.

Hvis Kommissionen vurderer, at det nationale indgreb ikke er i overensstemmelse med beskyttel-
sesklausulen, gives et paleeg om, at medlemsstaten skal ophave eller modificere sit indgreb. Hvis
medlemsstaten ikke efterlever dette palaeg, kan Kommissionen indlede en traktatkreenkelsessag efter
EF-Traktatens artikel 226. Hvis Kommissionen derimod vurderer, at underretningen giver anled-
ning til at endre den relevante serforanstaltning for at sikre beskyttelsen af menneskers sundhed,
fremlaegger den forslag herom til beslutning i komitéprocedure. | en sadan situation vil Kommissio-
nens forslag givetvis bygge pa de videnskabelige vurderinger fra EFSA.

Som det foglger af forordningens ordlyd, skal to betingelser vaere opfyldt for, at en medlemsstat kan
paberabe sig beskyttelsesklausulen: 1) Der skal foreligge nye oplysninger eller en ny vurdering af
de hidtidige oplysninger, og 2) medlemsstaten skal have preacise grunde til at konkludere, at anven-
delse af et fadevarekontaktmateriale udger en sundhedsrisiko.

Bisphenol A er blevet underkastet en videnskabelig risikovurdering hos EFSA forud for dets god-
kendelse i EU. Den seneste vurdering fra EFSA er fra juli 2008. Pa baggrund af denne vurdering er
der i EU blevet fastsat en greenseveerdi, som skal overholdes ved brug af stoffet i fgdevarekontakt-
materialer.

Hverken EFSA eller DTU, Fgdevareinstituttet, mener, at der er kommet nye oplysninger, der giver
videnskabeligt beleeg for at &ndre pa disse greensevaerdier pa nuvaerende tidspunkt.



Pa baggrund af en reekke dyreforsgg, hvor man har set pa udviklingen af nervesystemet hos gnavere
ved udseettelse for bisphenol A i mangder vaesentligt lavere end de mangder, der hidtil var betrag-
tet som uden skadelig effekt, har DTU, Fadevareinstituttet, imidlertid papeget, at det vil veere for-
malstjenligt, at der bliver foretaget veltilrettelagte og veludferte undersggelser pa gnavere til afkla-
ring af risikoen for effekter pa udviklingen af nervesystemet ved lav dosering af bisphenol A samt
afklaring af den mulige effekts relevans for mennesker. Pa den baggrund bad Fgdevareministeren i
efteraret 2008 EFSA om at igangsatte et dyrestudie, som kan afklare eventuelle effekter ved lave
doser. EFSA har til Fgdevareministeren den 8. juni 2009 oplyst, at industrien er i feerd med at udfge-
re et studie med undersggelser af effekter af lave doser.

Denne undersggelse er nu gennemfart og er netop sendt til vurdering i en EFSA-ekspertgruppe
(med deltagelse fra DTU, Fgdevareinstituttet). Vurderingen forventes ferdig primo 2010. Der er en
forventning om, at dette studie vil kaste lys over de uafklarede spargsmal om effekter ved lave do-
ser.

To nye studier fra oktober 2009 er under vurdering hos DTU, Fgdevareinstituttet. Det ene studie
undersgger, om der er en sammenhang mellem udadvendt og aggressiv adferd hos piger og mang-
den af bisphenol A, der kan males i mgdrenes urin under graviditeten med de pageeldende piger. Det
andet studie undersgger effekten af bisphenol A i lave doser pa en reekke reproduktive funktioner og
adfeerdsmaessige aktiviteter hos rotter. Fadevareministeren har ogsa bedt EFSA om at vurdere disse
to studier.

Fadevareministeriet vurderer pa den baggrund, at der ikke pa nuvarende tidspunkt som falge af nye
oplysninger eller en ny vurdering af foreliggende oplysninger er preecise grunde til at konkludere, at
sutteflasker, som overholder migrationsgraensen for bisphenol A pa 0,6 mg/kg, udger en fare for
menneskers sundhed. Betingelserne for at anvende beskyttelsesklausulen i forordningens artikel 18
vurderes derfor ikke at veere opfyldt.

Anvendelse af miljggarantien

Der er i bemaerkningerne til beslutningsforslaget (B 101) peget pa den mulige anvendelse af den
sakaldte miljggaranti, som er indeholdt i EF-Traktatens artikel 95, stk. 4-9. Det falger heraf, at med-
lemsstaterne under visse betingelser permanent kan opretholde eller indfgre strengere nationale
regler til trods for vedtagelsen af en harmoniseringsforanstaltning. For retsakter vedtaget med
hjemmel i artikel 95 suppleres den ovennavnte beskyttelsesklausul saledes af miljggarantien.

EF-Traktatens artikel 95, stk. 4 og 5, har fglgende ordlyd:

"Stk. 4. Hvis en medlemsstat, efter at Radet eller Kommissionen har vedtaget en harmoniseringsforan-
staltning, finder det ngdvendigt at opretholde nationale bestemmelser, som er begrundet i vigtige be-
hov, hvortil der henvises i artikel 30, eller som vedrgrer miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejds-
miljget, giver den Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og om grundene til deres opret-
holdelse.

Stk. 5. Nar en medlemsstat endvidere med forbehold af stk. 4 og efter at Radet eller Kommissionen har
vedtaget en harmoniseringsforanstaltning, finder det ngdvendigt at indfgre nationale bestemmelser ba-
seret pad nyt videnskabeligt beleeg vedragrende miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget pa
grund af et problem, der er specifikt for den pageeldende medlemsstat, og som viser sig efter vedtagel-
sen af harmoniseringsforanstaltningen, giver den Kommissionen meddelelse om de patenkte bestem-
melser og om grundene til deres indfarelse.”



Som det fremgar, sondres der i traktaten mellem opretholdelse af eksisterende regelsat (stk. 4) og
indfarelse af nye bestemmelser (stk. 5). Da Danmark pa nuverende tidspunkt ikke har fastsat et
nationalt forbud mod bisphenol A i sutteflasker, er det bestemmelsen i stk. 5, der i givet fald finder
anvendelse.

Det bemerkes, at efter artikel 95, stk. 9, kan Kommissionen eller en medlemsstat henvende sig di-
rekte til EF-Domstolen, hvis de finder, at en anden medlemsstat misbruger de i miljggarantien fast-
satte befajelser.

I sag C-512/99, Tyskland mod Kommissionen, preemis 40 og 41, har EF-Domstolen udtalt fglgende
om de anfgrte bestemmelser:

”40. Artikel 95 EF, som i medfagr af Amsterdam-traktaten aflaser og andrer traktatens artikel 100 A,
sondrer mellem, om de anmeldte bestemmelser er nationale bestemmelser, der fandtes allerede inden
harmoniseringen, eller nationale bestemmelser, som den pagaldende medlemsstat gnsker at indfare. |
det farste tilfeelde, der er omhandlet i artikel 95, stk. 4, EF, skal opretholdelsen af de allerede eksiste-
rende nationale bestemmelser veere begrundet i vigtige behov, hvortil der henvises i artikel 30 EF, el-
ler som vedrgrer miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget. | det andet tilfeelde, som er om-
handlet i artikel 95, stk. 5, EF, skal indfarelsen af nye nationale bestemmelser vaere baseret pa et nyt
videnskabeligt beleg vedrarende miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljoet pa grund af et
problem, der er specifikt for den pagealdende medlemsstat, og som viser sig efter vedtagelsen af har-
moniseringsforanstaltningen.

41. Forskellen mellem de to tilfeelde i artikel 95 EF er, at nationale bestemmelser i det forste tilfeelde
fandtes inden harmoniseringsforanstaltningen. De var derfor kendt af feellesskabslovgiver, men lovgi-
ver har ikke kunnet eller villet basere sig pa den ved harmoniseringen. Det er derfor blevet fundet ac-
ceptabelt, at medlemsstaten kan anmode om, at dets egne regler forbliver i kraft. Kravet hertil er efter
EF-traktaten, at sadanne nationale bestemmelser er begrundet i vigtige behov, hvortil der henvises i ar-
tikel 30 EF, eller som vedrgrer miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget. | det andet tilfeelde
kan vedtagelsen af en ny national lovgivning derimod bringe harmoniseringen i fare. Fallesskabsinsti-
tutionerne har i sagens natur ikke kunnet tage hensyn til den nationale bestemmelse ved udarbejdelsen
af den feelles harmoniseringsforanstaltning. | dette tilfeelde tages de behov, hvortil der henvises i arti-
kel 30 EF, ikke i betragtning; der accepteres alene hensyn til miljgbeskyttelse eller beskyttelse af ar-
bejdsmiljget pa den betingelse, at medlemsstaten fremlaegger et nyt videnskabeligt belaeg, og at ngd-
vendigheden af at indfare nye nationale bestemmelser skyldes et problem, der er specifikt for den pa-
geldende medlemsstat, og som viser sig efter vedtagelsen af harmoniseringsforanstaltningen.”

Om den naermere anvendelse af bestemmelsen i stk. 5 udtaler Domstolen i preemis 80 og 81 falgen-
de:

”80. Det er en betingelse efter artikel 95, stk. 5, EF, at indfgrelsen af nationale bestemmelser, som fra-
viger en harmoniseringsforanstaltning, er baseret pa et nyt videnskabeligt belaeg vedrarende miljgbe-
skyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget pa grund af et problem, der er specifikt for den pageeldende
medlemsstat, og som viser sig efter vedtagelsen af harmoniseringsforanstaltningen, samt at der gives
Kommissionen meddelelse om de patenkte foranstaltninger og om grundene til deres indfarelse.

81. Da disse betingelser klart er kumulative, skal de alle veere opfyldt, hvorfor Kommissionen i modsat
fald ma forkaste de nationale undtagelsesbestemmelser.”

Det er Fgdevareministeriets vurdering, at betingelserne for at anvende miljggarantien i EF-
Traktatens artikel 95, stk. 5, ikke er opfyldt, fordi det foreslaede forbud mod brugen af stoffet ikke
er baseret pa nyt videnskabeligt belaeg, og der under alle omstendigheder ikke er tale om beskyttel-
se af arbejdsmiljget eller miljeet, jf. EF-Traktatens artikel 95, stk. 5.



Det er pa den baggrund Fadevareministeriets opfattelse, at "miljggarantien” ikke vil kunne anven-
des.

1. Konklusion

Som det fremgar af gennemgangen ovenfor, er anvendelsen af bisphenol A i fadevarekontaktplast
totalharmoniseret i EU. Der er derfor kun mulighed for at gennemfgre et nationalt forbud mod
bisphenol A i sutteflasker i Danmark, safremt beskyttelsesklausulen i materiale- og genstandefor-
ordningen kan bringes i anvendelse, eller betingelserne for at anvende EF-Traktatens miljggaranti er

opfyldt.

Det er Fgdevareministeriets vurdering, at Danmark pa det foreliggende grundlag ikke vil kunne
indfare et nationalt forbud mod bisphenol A i sutteflasker med henvisning til materiale- og genstan-
deforordningens beskyttelsesklausul i artikel 18. Stoffet er risikovurderet, der er fastsat en migrati-
onsgraenseveardi pa 0,6 mg/kg, og pa nuvearende tidspunkt mener hverken EFSA eller DTU, Fade-
vareinstituttet, at der er videnskabeligt belaeg for at &@ndre pa disse graenseverdier.

Det er endvidere vurderingen, at betingelserne for at anvende miljggarantien i EF-Traktatens artikel
95, stk. 5, ikke er opfyldt, fordi det foreslaede forbud mod brugen af stoffet ikke er baseret pa nyt
videnskabeligt beleeg, og der under alle omstaendigheder ikke er tale om beskyttelse af arbejdsmil-
joet eller miljget, jf. EF-Traktatens artikel 95, stk. 5.

Sammenfattende er det Fgdevareministeriets opfattelse, at det vil veere i strid med EU-retten at ind-
fare et nationalt forbud mod bisphenol A i sutteflasker i Danmark. Det bemarkes, at safremt et sa-
dant forbud alligevel indfares, vil der kunne anleegges traktatkreenkelsessggsmal mod Danmark ved
EF-Domstolen, ligesom bergrte virksomheder vil kunne anlaegge erstatningssagsmal mod Fagdeva-
reministeriet ved de danske domstole med pastand om erstatning for det tab, som den pagealdende
virksomhed matte have lidt som falge af forbuddet.



