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De sundhedsskadelige ftalater kan erstattes i medicinsk udstyr

Sundhedsminister Astrid Krag har d. 20. september i et svar pa spgrgsmal i Folketinget sagt, at hun vil sette
fokus pa brugen af de hormonforstyrrende ftalat-blgdgerere, nar EU-kommissionen sidst i denne maned
forventes at fremseette forslag til ny forordning om medicinsk udstyr. Det er vi naturligvis glade for — vi har
selv opfordret bade ministeren og Folketingets sundhedsudvalg (senest via et brev d. 3.september og via et
foretraede i februar) til at arbejde for forbud mod hormonforstyrrende stoffer i medicinsk udstyr.

Men der er brug for, at Danmark gar i spidsen — ligesom miljgminister Ida Auken har gjort med ftalater i
gvrige produkter. Nar der er tale om medicinsk udstyr kan man selvfglgelig ikke forbyde ftalater, far der
findes alternativer. Astrid Krag henviser til, at det gar der ikke for alle typer af produkter. Det er korrekt, at
der er problemer med i dag at skaffe blodposer uden ftalater, men for andet medicinsk udstyr som katedre,
slanger, bandager, engangshandsker m.v. findes der udmaerkede alternativer. Problemet med blodposer
bar ikke bruges som undskyldning for ikke at erstatte de avrige produkter.

Endvidere henviser Astrid Krag til at medlemsstaterne ikke ma hindre markedsfering af medicinsk udstyr,
der er forsynet med EF-maerkning (CE-meerke) og derfor kan Danmark ikke forbyde ftalaterne. Krav om CE-
maerkning har dog ikke tidligere forhindret Danmark at ga videre end EU-lovgivningen. Legetgj er nemlig
ogsa CE-meerket, og pa det omrade har Danmark strengere regler end resten af EU, i det Danmark har
forbudt alle ftalater i legetgj til barn under tre &r, mens EU kun har forbudt seks ftalater'. Dette forbud har
eksisteret siden 2009. Vi mener at ogsa pa dette omrade begr Danmark ga forrest.

"Det er paradoksalt, at vi nu forbyder de hormonforstyrrende ftalater i produkter, undtagen i medicinsk
udstyr, hvor risikoen for sundheden er allerstgrst”, udtaler Christian Ege, sekretariatsleder i Det @kologiske
Rad.

“Hormonforstyrrende stoffer skal fiernes fra de produkter, der bergrer de mest sarbare, nemlig bgrnene.
Hvis voksduge, badeforhaeng og badebassiner ikke ma indeholde ftalater, er det sveert at se logikken i, at de
skadelige stoffer tillades i medicinsk udstyr”, siger Claus Jargensen, seniorradgiver i Forbrugerradet.
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Mgdet omhandler den igangveerende revision af direktiverne for medicinsk udstyr (93/42/EEC, 90/385/EEC
0g 98/70/EC) og forslag til inklusion i den kommende forordning fra hhv. Det @kologiske Rad og Dr. Med.
Christian Gluud. Der er meget fokus pa brystimplantater, men det er vigtigt at en revision ogsa tager hgjde
for hormonforstyrrende stoffer.

1. Identificere og udfase hormonforstyrrende stoffer (EDCs) i alt medicinsk udstyr, medmindre der
ikke findes alternativer til radighed. | dette tilfeelde skal EDCs veere tydeligt meerket og
tilstreekkelige oplysninger bar gives til sundhedspersonale og patienter. Medicinsk udstyr, der
indeholder EDCs bgr underlaegges restriktioner eller godkendelsesprocedurer, og udfases, hvis
sikrere alternativer er til radighed. Der bgr prioriteres pa grundlag af stoffernes farlige egenskaber,
og sandsynligheden for at de kommer i kontakt med patienten, iseer med sarbare patientgrupper,
sasom spaedbarn, bern, kvinder i den fadedygtige alder og gravide kvinder.

2. Veer seerligt opmaerksom pa at udfase gruppen af kemikalier kaldet ftalater (Phthalater), der
bruges som plastblgdggrer i PVC. Phthalater findes i store maengder i PVC-baseret medicinsk
udstyr, sasom blodposer, rar, katetre og engangshandsker, primeert i form af di-(2-ethylhexyl)
phthalat (DEHP). Anvendelsen af PVC-frie alternative produkter bgr veere obligatorisk, medmindre
der ingen erstatninger er til radighed for specifikke anvendelser.

Ftalatfrit er muligt

Der er mange virksomheder der i dag tilbyder ftalatfrie alternativer indenfor medicinsk udstyr, eller
alternative plastbladgarere. Et eksempel er danske Danisco, der har udviklet en giftfri plastblgdgarer,
baseret pa amerikansk olie. Et andet eksempel er Melitek, ogsa dansk, der producerer et ftalatfrit
plastgranulat, til brug i medicinsk udstyr. Der findes derudover mange eksempler pa brugen af ftalatfrie
produkter pa hospitaler, bl.a. Sygehus Senderjylland, hvor de har generelt fokus pa indkab af produkter
uden ftalaten DEHP. Pa neonatal-afdelingen har de bl.a. DEHP-frie katetre, intravengse (1V) slanger,
tungeholdere, ernzeringsslanger, sutter og bandager. | Holland pa Westfriesgasthuis er hele
bgrneafdelingen PVC- og ftalatfri, pa naer blodposer. Flere eksempler kan ses i publikationer af Health Care
Without Harm? 2.
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3. september 2012
Keere Astrid Krag

Med miljgminister Ida Auken i spidsen gar Danmark forrest i EU og indfgrer et nationalt forbud mod fire
ftalater (DEHP, DBP, DIBP og BBP) i forbrugerprodukter fra efteraret 2012. Forbrugerradet og Det
@kologiske Rad ser meget positivt pa dette forbud. De skadelige effekter ved stofferne har veeret kendt i
arevis, hvilket understreges af, at de alle er pad ECHA’s kandidatliste og pa vej til at blive optaget pa
autorisationslisten®. Det er pd hgje tid, at stofferne fjernes fra forbrugerprodukterne.

| forslaget til forbuddet er der desveerre en reekke undtagelser, heriblandt medicinsk udstyr og
inderpakninger til liegemidler, som ikke hgrer under miljgministerens ressortomrade. Det vil vi opfordre dig
til at gagre noget ved.

Det er beklageligt, at medicinsk udstyr, fx implantater, blodposer og katetre, som indopereres i mennesker
og/eller er i konstant bergring med hud og slimhinder, ikke er omfattet af forbuddet. Problematikken
omkring ftalater i medicinsk udstyr er nemlig ikke ny. Det har far veeret diskuteret, om stofferne skulle
forbydes eller begraenses, men i dag er der stadig kun krav om, at medicinsk udstyr, der indeholder de fire
typer ftalater, skal maerkes. Det hjeelper desveerre ikke patienten, der ikke far emballagen at se og dermed
heller ikke kan sige fra.

| dag er det saledes tilladt at bruge ftalater i produkter, som bruges til bl.a. for tidligt fedte bern. Det er
problematisk, at de allersvageste patienter far stofferne direkte ind i blodet, hvor man ved, at de kan have
hormonforstyrrende effekter. Der findes allerede ftalatfri alternativer til det meste medicinske udstyr®, som
endda er konkurrencedygtigt i pris. Muligheden for at bruge alternativer har dog ikke fart til en udfasning af
de skadelige ftalater, og pvc- og ftalatafgiften er end ikke palagt medicinsk udstyr, der er CE-maerket.

Enkelte hospitaler er gaet forrest og har udfart eller pabegyndt en udfasning af ftalatholdigt medicinsk
udstyr. Det ses iseer pa afdelinger med for tidligt fadte, da patienterne her er seerligt sarbare over for
hormonforstyrrelser og har brug for ekstra beskyttelse mod disse skadelige stoffer. P& Sygehus
Sgnderjylland har de bl.a. ftalatfrie katetre, IV administrationsseet, IV tuber, erngeringstuber, handsker,
sutter og bandager.

Der er et udspil til en revision af direktivet om medicinsk udstyr pa vej fra EU-Kommissionen i lgbet af
efteraret, men selve processen omkring revisionen ma forventes at tage noget laengere tid. Og i de
forelgbige forslag er der intet ngevnt om ftalatproblematikken.
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Forbrugerradet og Det @kologiske Rad mener, at Danmark ogsa pa dette felt bar ga forrest og arbejde pa et
europeeisk forbud mod de fire ftalater i medicinsk udstyr. Der findes allerede en lang reekke alternativer til
de fire farlige ftalater, som bliver brugt i de produkter, hvor der i forvejen er et forbud mod visse ftalater,
herunder legetej. Hvis der i enkelte produkttilfeelde ikke findes ftalatfrie alternativer, ma producenterne
dokumentere dette, og i givet fald ma der i de enkelte undtagelsestilfeelde kunne gives en midlertidig
tilladelse til brug, mens et alternativ udvikles.

Imens arbejdet i EU foregar, bgr Danmark forbyde stofferne i medicinsk udstyr pa det danske marked,
preecis som miljgministeren har gjort det i forbrugerprodukter. Nar badebassiner, badeforhaeng og
voksduge, der indeholder ftalater, er skadelige for os mennesker, sa er der vist ingen tvivl om, at slanger
mv., som vi seetter ind i kroppen, ogsa er det.

Vi ser frem til at hgre din og regeringens holdning til ovenstaende problemstilling.

Med venlig hilsen

Rasmus Kjeldahl Christian Ege
Direktar Sekretariatsleder
Forbrugerradet Det @kologiske Rad



