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SAMMENFATNING

Forsigtighedsprincippet er et forholdsvis nyt begreb inden for sundheds- og miljg-
politik og handler om, hvordan myndigheder skal handtere videnskabelig usikker-
hed og manglende viden om sundheds- og miljgeffekter. Princippet er ikke entydigt
defineret, og der har vaeret debat bade om princippets fortolkning og anvendelse.
Debatten om forsigtighedsprincippet er isar koncentreret om modsatningsforhol-
det mellem hensyn til forbrugersikkerhed og miljg og indgrebenes mulige omkost-

ninger og konsekvenser for samfundet.

Vores kortleegning af anvendelsen i Danmark viser, at forsigtighedsprincippet er
navnt som specifik begrundelse for indgreb i 19 sager, heraf fire internationale.
Denne rapport vil fokusere pa fire nationale indgreb i sagerne: kogalskab, sol-
creme, straforkortere og ftalater’. Formalet med rapporten er at belyse, hvordan de
danske myndigheder har fortolket princippet, og hvilke overvejelser der er blevet
gjort, nar beslutningen er truffet. Rapporten undersgger blandt andet, om de gko-
nomiske konsekvenser har vaeret inddraget, og om sagsbehandlingen har fulgt de
fem grundlaeggende principper for god risikostyring, som anbefalet af EU-
Kommissionen. Ifglge EU’s fortolkning af princippet skal indgreb vaere proportio-
nale (dvs. stda mal med det gnskede beskyttelsesniveau), ikke-diskriminerende, i
overensstemmelse med gvrige indgreb, indeholde overvejelser om fordele og om-

kostninger samt fglges op, nar eller hvis der kommer ny viden.

Kogalskab (BSE)

Den dgdelige kvaegsygdom Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE) - ogsa kaldet
kogalskab - blev identificeret i Storbritannien i 1980’erne. | lgbet af 1990’erne
opstod mistanken om, at sygdommen muligvis kunne spredes til mennesker i form
af en variant af hjernesygdommen Creutzfeldt-Jakob Disease (vCJD). Det danske
indgreb i februar 2000 drejede sig om a&ndrede slagtemetoder for at mind-
ske/fjerne de risici, der ligger i spredningen fra dyr til mennesker. Visse dele af
risikoen for smitte var udokumenterede, dvs. at beslutningen om at skaerpe sikker-
heden i de solgte kgdprodukter skete for at reducere en ukendt stgrrelse af risiko.
4 af EU’s 5 anvisninger er ifglge vores gennemgang blevet fulgt, men indgrebet er

tilsyneladende ikke fulgt op af nye vurderinger af risikoniveauet. ¥2

! Staveméden ftalater er den korrekte ifglge Dansk Sprognavn. | andre sammenhange kan man se
formerne phthalater samt phtalater.
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Solcreme

| foraret 2001 viste et nyt studie fra Schweitz, at nogle kemiske UV filtre i solcreme
virkede hormonforstyrrende pa rotter. Det fgrte til stor mediebevagenhed og et
dansk indgreb mod stoffet 4-MBC. Indgrebet bestod i en frivillig maerkningsord-
ning, der i realiteten har virket som et forbud, da branchen i stedet valgte at treekke
produkterne tilbage. | denne sag blev mistanke om nye typer skader benyttet som
anledning til en ny (ad-hoc) risikovurdering. To af EU’s 5 anvisninger blev ikke fulgt
i denne sag. Miljgstyrelsens vurdering af risikoen er ikke i overensstemmelse med
vurderingen af tilsvarende produkter. Desuden er der ikke umiddelbart noget, der
tyder pa, at omkostninger og fordele ved indgrebet har vaeret inddraget i beslut-

ningen.

Straforkortere

Mistanken mod straforkortere var begrundet i to dyreforsgg med svin i 1989 og
1990, hvor svinene i det ene forsgg fik en gris mindre per kuld. Miljgstyrelsen for-
sggte at forbyde stofferne i sommeren 1990, men efterfglgende blev der sdet sa
megen tvivl om forsggene, at indgrebet blev trukket tilbage. Der er fortsat tvivl om
straforkortningsmidlers effekter pa reproduktion. Der er altsa tale om en sag med

manglende viden om arsag og effekter.

Vores analyse af hvorvidt EU's anvisninger blev fulgt, er baseret pa det oprindelige
indgreb. Vores vurdering er, at indgrebet ikke var proportionalt, dvs. stod mal med
det gnskede niveau af beskyttelse, da en del af kornet pa det danske marked er
importeret, og indgrebet dermed ikke sigtede mod at fjerne alle kilder. Af samme
arsag kan indgrebet siges at vaere diskriminerende overfor danske landmand. Vi
vurderer desuden, at indgrebet ikke levede op til kravet om overensstemmelse,
idet forbuddet blev forsggt gennemfgrt hurtigere, end det er normal praksis. Der-
udover var der tilsyneladende ingen overvejelser om fordele og omkostninger ved
at undlade straforkortningsmidler. Siden det oprindelige forbud blev opgivet, er
der fremkommet nye indikationer pa reproduktionstoksikologiske effekter, uden at
det har givet anledning til en @ndret vurdering af risikoen eller gget forskningsind-

sats.

Ftalater
I denne sag var der en staerk mistanke til ftalaters effekter pa bgrn, pga. forskellige

effekter i dyreforsgg. Der er dog pa indgrebets tidspunkt ikke viden om pracise
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skadevirkninger og deres arsag og dermed heller ikke en risikovurdering af stoffer-
nes skadelighed. Det er vores vurdering, at de fleste anvisninger fra EU-

Kommissionen er fulgt i denne sag. Den eneste undtagelse er proportionalitet, hvor
det danske indgreb, i modsatning til det europaiske, forbyder anvendelsen af alle

ftalater uanset graden af videnskabelig mistanke.

TABEL: OPSUMMERING AF ANALYSEN AF PRINCIPPETS ANVENDELSE | DE KONKRETE
SAGER, SET | FORHOLD TIL EUS FEM ANVISNINGER.

SAG KOGALSKAB SOLCREME  STRA- FTALATER
FORKERTER

1. PROPORTIONALITET + + - -

2. IKKE-DISKRIMINERENDE + + - +

3. OVERENSSTEMMELSE + - - +

4. OVERVEJELSER OM FORDELE OG OMKOSTNINGER + - - +

5. OPFBLGNING - + - +

Opsummering af de fire sager

| ftalatsagen manglede der viden om de langsigtede effekter og om ftalaternes
indbyrdes samspil med andre stoffer. | solcremesagen manglede viden om eksakte
konsekvenser for bgrn. | kogalskabssagen og straforkortersagen har myndigheder-
ne ikke gennemfgrt en forelgbig videnskabelig risikovurdering, og herved undlader
de at synligggre, hvilke kritiske punkter der mangler viden om, eller hvor der er

usikkerhed om funktionelle sammenhange.

To af sagerne, kogalskab og ftalater, har overholdt de fleste af principperne fra EU-
Kommissionen. Det er samtidig de to sager, der har kunnet gennemfgres som juri-
disk bindende indgreb. De to andre sager, solcreme og straforkortere, der endte
med frivillige aftaler med forhandlere og industri, har det tilfelles, at ikke alle
aspekter af indgrebet er blevet overvejet, f.eks. overensstemmelse og afvejning af

fordele og ulemper.

Vi konkluderer pa baggrund af denne gennemgang af sagerne, at den fremtidige
anvendelse af forsigtighedsprincippet i Danmark ville blive styrket via en klart defi-

neret dansk praksis for valg af indgreb.

Forsigtighedsprincippet og samfundsgkonomien
Et af ngglespgrgsmalene omkring anvendelsen af forsigtighedsprincippet er ind-

grebenes direkte og indirekte omkostninger. Alle former for tiltag har direkte og
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indirekte omkostninger, uanset om man valger at opggre dem. Vi anbefaler, at
danske retningslinier for anvendelse af princippet inddrager, at man skal overveje

fordele og ulemper, ogsa gkonomiske, ved at gribe ind.

Det er dog ikke alle fortolkninger af princippet, der laegger vaegt pa optimering af
samfundets totale veerdier. Forsigtighedsprincippet kan ogsa udlaegges som et
gnske om at minimere skaderne for de fa, selv om det har en pris for flertallet. Hvad
samfundet gnsker, afhanger af hvilke holdninger om etik og vaerdier, der legges til
grund. Det er saledes gnskveardigt, at debatten for eller imod selve princippet bli-
ver aflgst af en debat om hvilke veerdier, der skal leegges til grund for dansk miljg-

forvaltning. Sat pa spidsen kan spgrgsmalene formuleres saledes:

e @nsker vi med miljgpolitikken at gavne de mange eller beskytte de fa?

e Afhanger svaret af hvor meget det koster? @nsker vi fx en generel hgj grad af
beskyttelse, men ikke for enhver pris?

e  @nsker vi, at graden af forsigtighed pa miljgomradet adskiller sig fra andre

politiske omrader og i givet fald hvorfor?
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1 INTRODUKTION

Forsigtighedsprincippet er et forholdsvis nyt begreb inden for sundheds- og miljg-
politik. Princippet, der er skrevet ind i flere nationale og internationale traktater,
love og bekendtggrelser, handler om, hvordan myndigheder skal handtere viden-

skabelig usikkerhed og manglende viden om sundheds- og miljgeffekter.

Princippet er ikke entydigt defineret, og der har vaeret debat bade om princippets
fortolkning og anvendelse. Debatten har ofte koncentreret sig om modsatnings-
forholdet mellem hensyn til forbrugersikkerhed og miljghensyn pa den ene side, og
indgrebenes mulige omkostninger pa den anden. | sdvel den danske som den in-
ternationale debat har der vaeret fremfgrt meget forskellige synspunkter. Nogen
mener, at forsigtighedsprincippet skal bruges generelt for at forhindre risici for
miljg og sundhed, mens andre er fortalere for, at anvendelse af princippet kan hin-

dre samfundet i at udvikle sig skonomisk og teknologisk.

Overordnet er fordelene ved anvendelsen af forsigtighedsprincippet, at myndighe-
derne har mulighed for at gribe ind og begranse eller forbyde f.eks. brugen af et
kemisk stof pa et tidspunkt, hvor de potentielt store negative virkninger pa menne-
ske og miljg ikke er fuldstaendigt afdaekkede. Det er dog kun en fordel at kunne
gribe ind tidligt, hvis konsekvenserne bliver forvarret, safremt der ikke handles her
og nu. | tilfelde, hvor myndighederne har grund til at tro at de fremtidige konse-
kvenser og omkostninger ved f.eks. at rydde op, ikke bliver vaesentligt stgrre ved at
vente, kunne de ligesa godt vente, til den videnskabelige viden er gget (dvs. en se-

tiden-an strategi), fremfor at ggre brug af forsigtighedsprincippet.

En mulig ulempe ved anvendelsen af forsigtighedsprincippet er, at det i visse til-
feelde ungdvendigt kan bremse for udviklingen af potentielt ufarlige og nyttige
stoffer, med mulige tabte samfundsgkonomiske gevinster som fglge. En anden
ugnsket effekt kan veere, at erstatningen for det stof, der gribes ind over for, kan

veere et potentielt skadeligt stof.

Udover diskussionen for og imod indgreb med baggrund i forsigtighedsprincippet
har princippet ogsa vaeret genstand for en mere akademisk debat. Generel littera-
tur omhandlende forskellige dimensioner af princippet, herunder jura og gkonomi,

omfatter f.eks. (Freestone & Hey 1996; O'Riordan & Cameron 1994). | en raekke
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saerudgaver af videnskabelige tidsskrifter er princippet bl.a. analyseret i en
etisk/vaerdimassig sammenhang (JAGE 2002), det er blevet set i forhold til risi-
kostyring generelt JoRR 2001), og det er blevet analyseret videnskabsteoretisk

(FoS 1997).

At forsigtighedsprincippet er et vanskeligt og falsomt emne, er ogsa kommet til
udtryk under tilblivelsen af denne rapport. Rapporten er blevet kvalitetsvurderet af
fem eksterne eksperter som har bidraget med veerdifulde kommentarer. Eksperter-
nes navne fremgar af afsnittet "Tak til” sidst i rapporten. Instituttet har til tidligere
udgaver af rapporten modtaget kommentarer angaende rapportens formal og rele-
vans der spander vidt, lige fra ”valget af tema og problemstilling er central og vig-
tig” og ”"den valgte problemstilling og afgrensning forekommer generelt velvalgt”
til: ”en egentlig analyse af princippet stort set er fravaerende (...) Saledes fgres
ambitionen om at analysere muligheder og begraensninger for anvendelse af prin-

cippet ikke igennem”.

1.1 Definitioner af forsigtighedsprincippet

Forsigtighedsprincippet er videreudviklet fra det tyske *Vorsogeprinzip’, som
handler mere om omsorg og langsigtet indsats for at forebygge og om at drage
omsorg for andre, herunder kommende generationer, end blot om at udvise forsig-
tighed (Andersen 2000a). Forsigtighedsprincippet er derfor i udgangspunktet en
mere offensiv strategi, end den danske oversattelse indikerer. Forsigtighedsprin-
cippets vigtigste element er at forholde sig konstruktivt til usikkerhed og uviden-
hed i grundlaget for beslutninger, som har konsekvenser for bl.a. miljg og sund-
hed. Det helt centrale i den forbindelse er, at en begrundet mistanke om et stofs
miljg- og sundhedsmassige virkning i sig selv kan give anledning til et indgreb
mod stoffet i tilfaelde, hvor det videnskabelige grundlag er forbundet med vaesent-

lige usikkerheder, som umuligggr en palidelig kvantificering af risikoen.

Forsigtighedsprincippet kan bade anskues som et grundlaaggende moralsk princip
(der bl.a. indebaerer minimering af alle skader) (= hard fortolkning (Bruce 2002)),
som en udvidelse af almindelig risikostyring (= blgd fortolkning (Bruce 2002)) og
som juridisk princip. Idet princippet ofte er beskrevet i internationale politisk ved-
tagne dokumenter, mens brugen af det ofte testes ved domstolene, er det umid-
delbart vanskeligt for ikke-jurister at skelne mellem princippets etisk/politiske og
juridiske dimensioner. Forsigtighedsprincippet kan ogsa anskues som en modvagt

til den velfeerdsgkonomiske optimering af vaerdier, (skader for ”de fa” kan accepte-
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29

res, hvis det gavner flertallet) dvs. en beskyttelse af ”de fa” eller en beskyttelse af

individets ret til ikke at blive udsat for skade (Bruce 2002; Jensen 2002).

Forsigtighedsprincippet blev med Riodeklarationen anerkendt som et internationalt

princip (UNCED 1992). | erkleeringens 15. Princip hedder det:

”In order to protect the environment, the precautionary approach®
shall be widely applied by States according to their capabilities. Whe-
re there are threats of serious or irreversible damage, lack of full
scientific certainty shall not be used as a reason for postponing cost-
effective measures to prevent environmental degradation.” (UNCED
1992)

Af Riodeklarationen kan man udlede fglgende kriterier for anvendelsen af princip-

pet:

1. Der mavare trussel om en alvorlig eller irreversibel skade.

2. Der skal veere videnskabelig begrundet mistanke, men ikke ngdvendigvis fuld
videnskabelig sikkerhed.

3. Eventuelle indgreb skal vaere omkostningseffektive.

4. Der erpligt til ikke at udsaette et indgreb, dog under hensyn til den enkelte

stats formaen.

Der er som tidligere navnt ikke konsensus om denne definition, som kan tolkes
som en "blgd” udgave af princippet. Definitionen er heller ikke entydig, idet det er
uklart, hvor stor en "omfattende” eller ”uoprettelig” skade er. Det er ogsa uklart
hvor steerke videnskabelige indicier, der bgr vare, fgr et indgreb skal foretages,

idet videnskabelig viden er et kontinuum mellem ingen viden og endegyldigt bevis.

I dansk sammenhang er forsigtighedsprincippet ikke skrevet ind i national lovgiv-
ning eller i veesentlig grad operationaliseret. Dog kan nogle formuleringer i Miljg-
beskyttelsesloven i nogen grad sidestilles med et forsigtighedsprincip. Det geelder

§3 stk. 2 (Miljg- og Energiministeriet 2001):

2 Her benyttes ordet ’approach’ (fremgangsmade) i stedet for ’principle’. Det skyldes amerikansk mod-
stand mod ordet ’princip’ (Pagh 2003)
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Stk. 2. Ved bedgmmelsen af omfanget og arten af foranstaltninger til
forebyggelse og imgdegdelse af forurening skal der laegges vaegt pd

1) deydre omgivelsers beskaffenhed og forureningens sandsynlige
(vores fremhaevelse) virkning pad disse og

2) hele det kredslgb, som stoffer og materialer gennemlgber, med
henblik pd at begraense spild af ressourcer mest muligt.

Formuleringen kan iflg. motiverne til loven kun bruges til generelle afggrelser, og
ikke til afggrelser i konkrete sager (Pagh 2003). Forsigtighedsprincippet navnes
dog eksplicit i enkelte betaenkninger®> * > samt i Regeringens Natur- og Miljgpoliti-
ske Redeggrelser fra 1995 og 1999 (Miljg- og Energiministeriet 1995; Miljg- og
Energiministeriet 1999b).

| 1998 udgav Miljgstyrelsen et notat om forsigtighedsprincippet, der bl.a. blev
tilsendt Folketingets Miljg- og Planlagningsudvalg (Miljgstyrelsen 1998b). Dette
notat er det taetteste, man kommer pa en egentlig dansk udmelding om, hvordan
princippet bgr anvendes. Der gores ikke forsgg pa at definere princippet, men det
fastslas, at princippet allerede er en del af dansk lovgivning, idet tankegangen

afspejles i bemarkninger til lovtekster. Derudover star der bl.a..:

’Et vaesentligt element i brugen af forsigtighedsprincippet er derfor i
bredeste forstand skonomiske overvejelser om, hvilke konsekvenser
det vil have for samfundet og erhvervslivet at bruge forsigtighedsprin-
cippet, og sammenholde disse med de mulige konsekvenser af ikke at
bruge det.’

"Ved brugen af forsigtighedsprincippet skal man basere sig pd den
starst mulige brug af videnskabelig viden om et givent problem. Den-
ne videnskabelige viden vil vaere et afggrende element i beslutningen
om, hvorvidt man skal benytte eller ikke benytte forsigtighedsprincip-
pet. Man kan imidlertid ikke mdle og veje sig frem til en beslutning
om, hvorvidt man skal bruge forsigtighedsprincippet. Det vil veere en
vurdering, man ogsd skal basere pd skonomiske, sociale og etiske
aspekter’ (Miljgstyrelsen 1998b).

Desuden navnes i det samme notat falgende fire grunde til at beskeeftige sig med
forsigtighedsprincippet:

1) Det eren del af lovgivningen.

32001-02, 2. samling - Miljg- og Planlagningsudvalget, L 131 - bilag 14.

42002-03-L182 (som fremsat): Forslag til lov om @ndring af lov om foderstoffer. (Udvidet anvendel-
sesomrade, forsigtighedsprincip m.v.).

52002-03 - L 98 (som fremsat): Forslag til lov om @&ndring af lov om kemiske stoffer og produkter.
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2) Dereruklarhed om betydningen.
3) Derindgar andre elementer end naturvidenskabelige.

4) Princippets substans kraever abenhed om beslutninger.

Miljgstyrelsens notat kan fortolkes som en ”blgd” udgave, der er baseret pa viden-

skabelig viden og gkonomiske overvejelser.

Forsigtighedsprincippet er skrevet ind i EU-traktaten som et princip for miljgbeskyt-
telse. | EU har princippet status som et retsligt princip. For at preecisere princippets
fortolkning og dermed styrke dets anvendelse, udgav EU-Kommissionen en med-
delelse om forsigtighedsprincippet, som blev godkendt pa topmgdet i Nice i de-
cember 2000 (Det Europaiske Rad 2000b; EU-Kommissionen 2000b). Kommissio-
nen papeger bl.a., at forsigtighedsprincippet ikke skal anvendes ungdigt til f.eks.
protektionisme eller forveksles med et gnske om at fjerne alle risici. Kommissionen
giver desuden anvisninger pa fem hensyn, der skal tages, nar forsigtighedsprin-
cippet tages i anvendelse, disse vil blive behandlet naermere i afsnit 1.2. | EU-
Kommissionens udlaegning er der, som i Rio-deklarationen, krav om, at der skal
veere videnskabelig begrundet mistanke, men ikke ngdvendigvis fuld videnskabelig
sikkerhed. En af grundstenene i princippets internationale fortolkning er altsa gra-
den af videnskabelig viden samt krav til vurderingen af risici.
* (Forsigtighedsprincippet) ..dekker de sarlige tilfaelde, hvor de vi-
denskabelige data er utilstraekkelige, forelgbige eller usikre, og den
indledende objektive videnskabelige undersggelse tyder pd, at der er
rimelig grund til bekymring for, at mulige farlige folger for miljg samt

menneskers, dyrs og planters sundhed ikke stemmer overens med det
valgte beskyttelsesniveau” (EU-Kommissionen 2000b).

1.2 Anvendelse af forsigtighedsprincippet
Der er teoretisk set tre trin, nar forsigtighedsprincippet bringes i anvendelse (Carr

2002):

1) Den udlgsende faktor dvs. identifikation af den mulige risiko der evt. skal gri-

bes ind overfor. Hertil hgrer den videnskabelige risikovurdering.

2) Beslutning om hvorvidt der skal gribes ind eller ej.

11
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3) Valg afindgreb, dvs. krav til sagsbehandlingen, retningslinier for indgrebets
styrke osv., nar der er truffet beslutning om at gribe ind. Kommissionens med-

delelse relaterer sig primeert til dette punkt.

| praksis kan det vaere vanskeligt at adskille de ovenstaende tre faser, idet der kan
vaere tale om, at der er en grad af overlap. Beslutningen om at gribe ind eller ej kan
f.eks. vaere afhaengig af muligheden for alternativer og omkostninger og fordele
ved et indgreb. Det er muligt, at man vil kraeve stgrre videnskabelig sikkerhed, fgr
man skrider ind overfor sma potentielle skader, end i tilfalde hvor skaderne poten-
tielt er store. Ligeledes kunne man forestille sig, at samfundet kraever stgrre viden-
skabelig sikkerhed, fgr der bliver skredet ind overfor samfundsgavnlige (men po-
tentielt farlige) teknologier, der er uden alternativ, end hvis det drejer sig om stof-
fer eller teknologier, der nemt kan erstattes af andre. Det svarer til, at alternativet
”se tiden an” analyseres pa lige fod med andre indgreb i pkt.3, hvorefter beslut-
ningen om at handle eller e] treeffes. Det er denne udlagning, der fremgar af Mil-

jostyrelsens officielle fortolkning af princippet fra 1998 (Miljgstyrelsen 1998b).

| EU er kravene til indgreb blevet yderligere specificeret i den sakaldte Pfizer-dom
fra EF-domstolen®. Heraf fremgar det, at beslutningen om at gribe ind sker i to fa-
ser: I) Risikovurdering, hvorunder der tages stilling til, om der skal gribes ind, og II)
risikostyring, dvs. de indgreb der ivaerksattes pa baggrund af beslutningen. Her er
ovenstaende punkt 1 og 2 altsa kombineret, mens valget af indgreb er en uafhan-
gig del. Overvejelser om alternative omkostninger kan altsa ikke umiddelbart influ-
ere pa beslutningen om at gribe ind eller ej, kun pa typen af handling. Dette kan

dog diskuteres, se s. 18.

For den teoretisk interesserede har Hansson (1997) beskrevet, hvordan videnska-
belig usikkerhed forholder sig til beslutningsteori. Som mere almen laesning kan
anbefales bogen ”Late lessons from early warnings”, der pa baggrund af case-
studier giver tolv ”late lessons” til politikere, om hvordan politik og sagsbehand-
ling bgr forholde sig til videnskabelig usikkerhed vedrgrende miljg- og helbredsef-

fekter (Harremoés et al. 2002).

% Sag T-13/99
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1.2.1 Udlgsende faktor

| EU-Kommissionens anvisninger for brugen af princippet er der eksplicit krav om
en forelgbig vurdering af risikoen. Kravene til risikovurderingen blev yderligere
specificeret i den sékaldte Pfizer-dom fra EF-domstolen’. Her fastslas det, at risi-
kovurderingen bestar af tre punkter: a) stillingtagen til acceptabelt risikoniveau
(politisk beslutning, kan sammenlignes med ovenstaende pkt. 2), b) identifikation
af mulige risici (videnskabeligt), c) en videnskabelig vurdering af risici. Det praeci-
seres dog, at det politisk gnskede beskyttelsesniveau ikke ma sigte efter en *0-

risiko’, dvs. fuldstendig eliminering af risikoen.

EU-Kommissionens fortolkning af princippet er altsa ogsa en ’blgd’ fortolkning, der
ser princippet som en udvidelse af videnskabelig risikovurdering. Denne fortolk-
ning er bl.a. blevet kritiseret for at vaere baseret udelukkende pa beregnelige risici,
mens der ikke tages hgjde for etiske og veerdimassige aspekter af risikovurderin-
gen, f.eks. viden om folks opfattelse af risici (kendt fra sociologien) (Bruce 2002).
Den ’blgde’ fortolkning af princippet er saledes baseret pa troen pa, at videnskabe-
ligt bevis kan fremskaffes pa et senere tidspunkt. Dette er dog kun tilfaeldet, hvis
arsagen til usikkerheden er mangel pa data. Men der kan vaere andre arsager til

videnskabelig usikkerhed.

Graden af videnskabelig viden om risiko og usikkerhed findes et sted mellem fgl-

gende tilstande (med inspiration fra Harremoés et al. (2002) og Hunt (1994)):

Kendt risiko
Bade de negative effekter af eksempelvis et stof, og sandsynligheden for at effek-

terne forekommer, er kendte. Den statistiske usikkerhed kan kvantificeres.

Usikkerhed

De negative effekter er kendte, men sandsynligheden for at de indtreeffer er ikke
kendte. Usikkerheden kan ikke kvantificeres statistisk, men de funktionelle sam-
menhange kendes. En anden type usikkerhed skyldes systemusikkerhed, hvor
selve systemets kompleksitet og naturlige variabilitet ggr det sveert eller umuligt at
forudsige systemets opfgrsel eller udtale sig om usikkerheder (f.eks. ikke-linezre
sammenhange, kaos, o.l.). Den fgrste type usikkerhed er relateret til menneskers

evne til at producere viden, mens den anden type usikkerhed skyldes naturgivne

7 Sag T-13/99
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forhold. Det er denne sidste type usikkerhed, der ikke ngdvendigvis bliver mindre

af at vente pa yderligere data.

Uvidenhed

De negative effekter er ikke erkendt. Der er sdledes ikke kendskab til de funktio-
nelle sammenhange. Maske overses der nogle sammenhange i de gaengse analy-
ser. Denne type uvidenhed kan ikke lgses ved flere data, men kun hvis nye sam-

menhange inddrages i forskningen.

Indeterminisme

Et komplekst begreb som handler om naturens uforudsigelighed og betydningen af
den sociale kontekst. Nogle eksempler er mulige langsigtede uforudsete sekundee-
re konsekvenser, pa grund af feedback mellem de i forvejen usikre effekter, samt

skift i sociale aspekter, fx opfgrsel eller risikoopfattelse.

Som tidligere naevnt anbefaler EU-Kommissionen uanset arsagen til den manglen-
de videnskabelige sikkerhed, at der udfgres forelgbig videnskabelig risikovurde-

ring med angivelse af manglende viden i alle led. En videnskabelig risikovurdering
bestar af fglgende fire trin: 1) identifikation af skadevirkninger, 2) karakterisering

af skaden, 3) eksponeringsvurdering og 4) risikokarakterisering.

I nogle tilfeelde kan den mulige stgrrelse af skadevirkninger bestemmes ud fra kon-
kret viden om stgrrelsen af en effekt, samt sandsynligheden for at den indtraeder. |
andre tilfeelde kendes den statistiske usikkerhed ikke. | sundheds-
risikovurderinger af kemiske stoffer skyldes den manglende statistiske sikkerhed
ofte, at der af indlysende etiske arsager ikke er foretaget forsgg pa mennesker.
Vurderingerne er derfor ofte baserede pa undersggelser, hvor effekterne af stoffet
er pavist, samt sandsynligheden for at effekterne indtreeder i dyreforsgg er vurde-
ret. Disse resultater overfgres efterfglgende til mennesket med en sikkerhedsfaktor
(ofte kaldet usikkerhedsfaktor). Sikkerhedsfaktoren skal tage hgjde for forskellen
imellem mennesker og laboratoriedyrenes fglsomhed, forskellen i menneskers
individuelle fglsomhed, samt andre relevante forhold som knytter sig til datamate-

rialets kvalitet og almene gyldighed.
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Boks 1 RISIKOBEREGNING UD FRA SIKKERHEDSMARGIN KALDET "MOS” (MARGIN OF
SAFETY)

Risikoberegning ud fra sikkerhedsmargin: MOS (Margin of Safety)

Den almindeligste made, at analysere risiko ved pavirkning med et stof, er at
dividere den hgjeste koncentration uden effekt (No-Observable-Effect-Level -
NOEL, evt No-Observable-Adverse-Effect-Level NOAEL for langtidseffekter) med
den estimerede dosis et menneske eksponeres for (SED, Systemic Exposure
Dose). For at karakterisere risikoen for mennesker som varende lav skal for-
holdet mellem disse (Margin of Safety) traditionelt vaere over 100, dvs.

dosis uden effekt ~ NOEL
eksponeringsdosis ~ SED

=MOS =2100.

Denne forskel pa en faktor 100 er introduceret for at tage hand om usikker-
hed, og den er resultat af multiplikationen af en faktor 10 for inter-arts variati-
on (oversettelse af resultater fra dyreforsgg til mennesker) med en faktor 10
for variation fra menneske til menneske.

| saerlige tilflde kraeves hgjere eller lavere sikkerhedsfaktorer for at tage
hgjde for andre relevante forhold som f.eks. forskelle i varigheden af laborato-
rieforsgget, og det tidsrum hvor mennesker skgnnes at komme i kontakt med
stoffet.

Ud fra ovenstdende beregning kan graensen for acceptabelt daglig indtag (ADI
vaerdi) fastsaettes.

Den samlede sikkerhedsfaktor fastseettes saledes i princippet fra sag til sag. Hvis
der ikke er sarlige forhold at tage hensyn til, settes den samlede sikkerhedsfaktor
traditionelt til 100 (se boks 1). En tradition som indtil videre har vist sig levedygtig,
pa trods af talrige forsgg pa af empirisk vej at finde en mere sand vaerdi.® Denne
form for handtering af usikkerhed i forhold til risikoniveauer skal ikke forveksles

med selve anvendelsen af forsigtighedsprincippet (EU-Kommissionen 2000b).

1.2.2 Beslutning om at gribe ind

Hvornar forsigtighedsprincippet skal bringes i anvendelse, er som udgangspunkt
en politisk beslutning baseret pa overvejelser om, hvilket beskyttelsesniveau
samfundet gnsker at opretholde for naturveerdier og borgernes sundhed, herunder
hvilken fortolkning af princippet der anvendes. Der er et populistisk element i at
paberabe sig forsigtighedsprincippet som generelt argument for ’den gode sag’.

Princippets manglende klare definition kan lede til, at indgreb begrundet i forsig-

8 Se f.eks. (Burin & Saunders 1999; ECETOC 2003; Renwick 1999)
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tighedsprincippet er uforpligtende og ikke behgver yderligere argumentation

(Marchant 2001).

To nyere publikationer diskuterer det rimelige i at gribe ind pa forskellige vidensni-
veauer: ”Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896-2000”
(Harremoés et al. 2002) og "The precautionary principle: A critical appraisal of
environmental risk assessment” (Goklany 2001). Disse gennemgar internationale
sager og argumenterer henholdsvis for, hvorfor forsigtighedsprincippet burde eller
ikke burde vaere taget i anvendelse, bl.a. ud fra de i dag kendte fordele og omkost-

ninger.

EU-Kommissionens udmelding om forsigtighedsprincippet er blevet kritiseret for
ikke at forholde sig til valget om at gribe ind eller ej, selvom det, jfr. ovenstaende,
ofte er dette punkt, der er kontroversielt. Det eneste, der star om beskyttelsesni-
veauet er, at indgreb ikke ma sigte pa at fjerne alle risici (EU-Kommissionen 2000b

s. 18).

I andre sammenhange er der gjort et stgrre arbejde for at operationalisere, hvornar
der bgr gribes ind. Saledes har Norges nationale forskningsetiske komité for natur-
videnskab og teknologi (NENT) nedfaeldet fem betingelser for, hvornar der bgr gri-
bes ind med henvisning til forsigtighedsprincippet. De er her gengivet i vores egen

oversattelse fra den engelske tekst (Kaiser 2002).

De norske kriterier for indgriben er, at:

1) derer betydelige videnskabelige usikkerheder

2) der eksisterer videnskabeligt fornuftige scenarier (eller modeller), der viser
mulige skader

3) usikkerheder kan ikke reduceres uden samtidig at gge uvidenheden pa andre
relevante omrader (ved f.eks. at lave modeller eller forsgg der indebarer yder-
ligere abstraktioner)

4) den mulige skade er tilstraekkelig alvorlig eller endda irreversibel for nuvaeren-
de eller kommende generationer

5) hvis indgreb udsettes, vil det vaere vanskeligere at foretage effektiv genopret-

ning senere

Alle 5 kriterier bgr altsa iflg. NENT vare opfyldt, for det er meningsfyldt at gribe ind
med baggrund i forsigtighedsprincippet. Der tages ikke hgjde for fordele og om-
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kostninger ved at gribe ind forud for beslutningen om indgrebet, og den norske
strategi er pa den made sammenlignelig med anvisningerne fra Kommissionen. En
alternativ strategi ville veere at undersgge de forskellige alternativers fordele og
ulemper (bade gkonomisk, sundhedsmaessigt, etisk og socialt), far beslutningen
om at gribe ind eller ej blev truffet. Det er f.eks. muligt, at et alternativ til et stof er
mere sundheds- eller miljgskadeligt end det stof, der gnskes grebet ind overfor. |
den situation vil myndighederne maske ikke gribe ind med et forbud, pa trods af at
ovenstaende kriterier er opfyldt. Usikkerheden omkring fordele og ulemper ved

alternativer skal naturligvis ikke sinke en indgriben pa urimelig vis.

1.2.3 Valg af indgreb

En del af diskussionen om indgreb eller ej haenger sammen med det aktuelle valg
af indgreb. Et indgreb behgver ikke begranse sig til et forbud, men kan ogsa ud-
mgnte sig i en gget forskningsindsats, en oplysningskampagne, en teknologisk
udvikling eller noget helt fjerde. Anskuet pa denne made er det klart, at netop situ-
ationer som den skitseret i ovenstaende afsnit maske ikke ville fgre til gjeblikkeligt
forbud, men snarere til gget forskning i alternative miljgvenlige teknologier. Det er
altsa i denne fase, det er ngdvendigt at undersgge de alternative indgrebs konse-
kvenser, for et indgreb foretages. Derudover skal der ogsa tages hensyn til produ-
centers retssikkerhed. EU-Kommissionens meddelelse om forsigtighedsprincippet
er et af de mest detaljerede forsgg pa at angive retningslinjer for indgreb begrundet
i forsigtighedsprincippet. De grundlaeggende hensyn er, at anvendelsen af forsig-
tighedsprincippet ikke kan undtages fra de generelle principper om god risikosty-

ring, der forklares nedenfor :

Proportionalitet
Ikke-diskrimination

Overensstemmelse

A W N R

Undersggelse af fordele og omkostninger forbundet med handling eller
manglende handling

5. Undersggelse af den videnskabelige udvikling

Ad 1:

Proportionalitet betyder, at indgrebet skal sta mal med den gnskede grad af be-
skyttelse. Det bgr altsa sikres, at beskyttelsesniveauet opnds med indgrebet, uden
at det er mere restriktivt end ngdvendigt. Dette kan sammenlignes med det forvalt-

ningsretslige proportionalitetsprincip, hvorefter der ikke ma vaere tale om et ufor-
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holdsmaessigt indgreb. Dette betyder samtidig, at myndigheder kan valge at gribe
ind pa flere niveauer og bgr overveje flere typer af indgreb fremfor bare et generelt
forbud.

Ad 2:
Ikke-diskrimination betyder f.eks., at princippet ikke kan benyttes som en teknisk

handelshindring.

Ad 3:
Overenstemmelse vil sige, at risiko og risikohandtering skal behandles som i sager
med en kendt risiko. Myndighederne bgr altsa ikke gribe ind hurtigere eller harde-

re, end de ellers ville have gjort, alene med begrundelse i forsigtighedsprincippet.

Ad 4:

Undersggelse af fordele og ulemper: dette er et krav om, at indgrebet samlet set
skal vaere en overordnet fordel (for EU), dog med hensyn til det valgte beskyttel-
sesniveau. Der star i bemarkningerne, at der skal foretages en gkonomisk cost-
benefit analyse, nar det er muligt, men der skal ogsa inddrages andre fordele og

ulemper, end de som kan prissattes.

En udlaegning af dette princip som veerende nyttemaksimerende i en samfunds-
gkonomisk (utilitaristisk) forstand er i modstrid med det grundlaeggende liberale
princip, at individets rettigheder ikke ma indskraenkes med henvisning til fordele
for andre. Idet EU-Kommissionens meddelelse kan ses som varende baseret pa
det liberale princip, kan det 4. princip derfor fortolkes som et udvidet proportionali-
tetsprincip (Jensen 2002). Kommissionens meddelelse er dog uklar pa dette punkt.
Pa den ene side skal beskyttelsesniveauet fastlegges far en gkonomisk analyse,
men pa den anden side fremgar det af teksten, at alternativet ”intet indgreb” skal
undersgges som muligt alternativ i den gkonomiske analyse (Det Europaiske Rad
2000b s. 23; EU-Kommissionen 2000b). Dette indikerer, at beskyttelsesniveauet
kan fraviges, hvis de totale omkostninger vurderes til at vare for store. Pa den
baggrund, og pa grund af specifik brug af ord som *gkonomisk cost-benefit analy-
se’ og ’samfundsgkonomiske indvirkning’ (EU-Kommissionen 2000b s. 19), fore-
kommer den sidste fortolkning at veere den mest sandsynlige. Denne udlagning er
desuden i overensstemmelse med Miljgstyrelsens officielle notat (Miljgstyrelsen

1998b).
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Ad 5:

Revideringskravet betyder, at indgrebet enten skal @ndres, ophaves eller maske

opretholdes, nar der foreligger nye og mere sikre videnskabelige data som erstat-
ning for de utilstreekkelige data. De videnskabelige undersggelser bgr fortseettes

for at forbedre kvaliteten af de videnskabelige data. Desuden er det vigtigt, at for-

anstaltningerne overvages med henblik pa bedre at kunne revurdere dem i forhold

til nye data pa omradet.

Ovenstaende fem principper kan kritiseres for at veere for fokuseret pa videnskabe-
lige risikovurderinger. Det er saledes kun muligt at vurdere et indgrebs proportio-
nalitet eller fordele og omkostninger, hvis der er en rimelig viden om omfanget af
skaden. Som tidligere navnt, kan forelgbige risikovurderinger kun tage hensyn til
nogle typer af videnskabelig usikkerhed, mens der fortsat vil veere andre mere
komplekse arsager til usikkerhed om problemets potentielle art og omfang. Af
samme arsag er det ikke givet, at indgrebet kan revideres i lyset af nye data, hvis

datamangel ikke er arsag til uvidenheden (Carr 2002).

1.3  Rapportens formal, metode og afgraensning

Denne rapport vil fokusere pa fire nationale tilfelde, hvor forsigtighedsprincippet
officielt er blevet anvendt. Formalet med rapporten er at belyse, hvordan de danske
myndigheder har fortolket princippet, hvilke overvejelser der er blevet gjort, nar
beslutningen er truffet, og om sagsbehandlingen har fulgt de grundlaeeggende prin-

cipper for god risikostyring, som anbefalet af EU-Kommissionen.

Mens tidligere studier har givet en analyse af forsigtighedsprincippet i en given
ramme (FoS 1997; JAGE 2002; JoRR 2001) eller set pa, hvorvidt forsigtighedsprin-
cippet burde have varet anvendt eller ej i givne situationer (Goklany 2001; Harre-
moés et al. 2002), sa er den narvarende rapports formal at klarlagge, hvordan
forsigtighedsprincippet er blevet anvendt i praksis i dansk administration indenfor

de seneste 13 ar.
Denne afgransning betyder, at vi afholder os fra en i gvrigt interessant sondring

mellem politisk og retlig anvendelse af forsigtighedsprincippet. Rapportens anven-

delse af begrebet reflekterer den almindelige anvendelse i dag, hvor der kun sjzl-
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dent i debatten skelnes mellem forsigtighedsprincippet som retligt princip og for-

sigtighedsprincippet som politisk princip.’

Rapporten indeholder heller ikke en analyse af forsigtighedsprincippets status i

dansk og international ret.

Vi stiller skarpt pa fire cases’ inden for omraderne sundhed og fgdevaresikkerhed.
Det overordnede formal med at belyse den danske administrative praksis omkring
brugen af forsigtighedsprincippet er at skabe stgrre forstaelse for det oftest kom-
plicerede grundlag, der har vaeret preemisserne for princippets anvendelse. Sager
der afggres pa baggrund af forsigtighedsprincippet er baseret pa mere end rent
naturvidenskabelige argumenter, nemlig ogsa pa sociale, skonomiske og etiske
aspekter. Vi ser derfor et behov for dbenhed omkring myndighedernes rolle og
argumenter i afggrelser, hvor forsigtighedsprincippet bliver benyttet som en del af
argumentationen for et indgreb eller mangel pa samme. Malet er saledes at inspi-
rere til, at en polariseret debat for og imod forsigtighedsprincippet aflgses af en
mere nuanceret debat, hvor der bl.a. diskuteres, hvordan princippet kan bruges i

praksis, specielt i Danmarks samspil med EU.

Rapporten repraesenterer et tvaerfagligt empirisk studie, hvor indikationen pa an-
vendelsen af forsigtighedsprincippet i Danmark baserer sig dels pa citater i danske
aviser, magasiner og telegrambureauer i perioden 1985 til juni 2003 (fundet pa
Infomedia), og dels pa dokumenter fra Folketingets hjemmeside i perioden 1997-
2003. Materialet rummer derfor ikke samtlige begrundelser, der har veeret inddra-
get i sagsbehandlingen hos den enkelte myndighed, og gar det heller ikke muligt
at afggre pa hvilket niveau i sagsbehandlingen, beslutninger er blevet truffet. Dette
spinkle grundlag er dog den mest farbare vej til at belyse dansk anvendelse af for-
sigtighedsprincippet. Metoden skgnnes at give tilstraekkelig information til at bely-
se, hvordan ’risikokommunikationen’ er forlgbet, dvs. en undersggelse af hvorvidt
kommunikation via politiske debatter og pressen har inkluderet egentlige viden-
skabelige argumenter for at gribe ind, eller om forsigtighedsprincippet har vaeret
navnt som eneste argument. Vi vil desuden forsgge at undersgge, hvorvidt prin-

cippet, pga. den manglende entydige definition kombineret med dets iboende mil-

?Somet led i kvalitetssikringsprocessen har professor Peter Pagh gnsket at anfgre som saerstandpunkt,
at sondringen mellem politisk og retlig anvendelse af forsigtighedsprincippet er meget central, og at
der helt generelt er behov for at tydeligggre, i hvilket omfang forsigtighedsprincippet stiller proces-
suelle og materielle krav til den politiske beslutningsproces.
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jorigtige veerdier, benyttes som politisk retorik uden brug af videnskabelige eller

andre argumenter.

Beskrivelsen af forlgbet i hver af de fire ’cases’ er overvejende baseret pa oplysnin-
ger, der er tilgaengelige via pressen, interesseorganisationer eller myndigheder,
mens redeggrelsen af den videnskabelige baggrund er baseret pa den tilgengelige
faglitteratur. Der er saledes tale om en politologisk/naturvidenskabelig metode,
der sigter mod at uddrage konklusioner pa baggrund af tilgaeengelige kilder, snarere
end om en egentlig analyse af forsigtighedsprincippets fortolkninger og sam-

fundsmaessige rolle.

Forsigtighedsprincippet har pa trods af den internationale anerkendelse ikke en
entydig definition. Vi har valgt EU-Kommissionens anvendelse af forsigtighedsprin-
cippet (EU-Kommissionen 2000b) som grundlag for analysen, fordi den, som tidli-
gere navnt, reprasenterer en af de mest udfgrlige praeciseringer af princippet og
dets anvendelse. Desuden bygger den pa almindeligt accepterede normer for de
hensyn, myndigheder bgr tage for at sikre en gennemskuelig og retfaerdig risi-

kostyring.

Formalet med denne rapport er altsa at:

o Kortleegge de vaesentligste sager, der er afgjort med henvisning til forsigtig-
hedsprincippet i Danmark.

e Belyse argumentationen i de fundne sager, ved at undersgge hvor ofte der i
den offentlige kommunikation henvises til andre argumenter end forsigtig-
hedsprincippet for indgrebet, herunder videnskabelige indikationer pa skade.

e Undersgge sagsforlgbet og administration i fire konkrete sager for, pa den
made at afdekke folgende spgrgsmal:

1. Hvad bestod indgrebet i, og hvilke forhold var afggrende for typen af ind-
greb (f.eks. forbud eller frivillige aftaler)?

2. ErEU's 5 anvisninger opfyldt? Dette undersgges med fokus pa de poten-
tielle fordele og ulemper ved indgrebet, og de hermed forbundne omkost-
ninger.

3. Hvad er de videnskabelige indikationer pa arten og omfanget af skaderne
- og hvilke usikkerheder resterer?

4. Huvilke roller har sagens aktgrer spillet, og hvilke ikke-naturvidenskabelige

argumenter har spillet ind?
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En ulempe ved at inddrage EU-Kommissionens udlagning er, at den vedrgrer for-
sigtighedsprincippet som retligt princip, mens vores analyse tager udgangspunkt i
sager udvalgt via politiske udmeldinger, og dermed som udgangspunkt beskaefti-
ger sig med sagerne set i et politisk perspektiv. Derudover kan EU-Kommissionens
meddelelse kritiseres for at vaere for fokuseret pa risikovurderinger, hvorfor nogle
typer af videnskabelig usikkerhed og uvidenhed negligeres. Flere af de beskrevne
sager i rapporten forlgb desuden fgr ar 2000, hvor anvisningerne udkom. Det kan
derfor (af bl.a. disse arsager) ikke forventes, at EU's anvisninger skal vaere fulgt i
alle de konkrete sager, vi undersgger. Dog er anvisningerne generelle principper,
der normalt benyttes i risikostyring, og Miljgstyrelsens officielle udmelding om
princippet ligger sa teet op ad EU-Kommissionens fortolkning (jfr. s. 11 og s. 18) at
det ikke er helt forkert at forvente, at disse principper ogsa burde have vare nor-

men i Danmark.

Formélet med denne del af analysen er udelukkende, at klarlaegge i hvor stort om-
fang tilsvarende overvejelser har vaeret del af dansk sagsbehandling. Det betyder
ikke, at der ikke kunne vaere andre aspekter af den forvaltningsmassige og politi-
ske praksis, der kunne veere interessant at undersgge, men tjener som afgraens-
ning af hvilke faktorer, vi vil undersgge. Dog har det relevans for muligheden for at
forfglge sagerne i det EU retslige system, idet det her vil vaere et krav, at EU’s ret-

ningslinier fglges.

1.3.1 Rapportens opbygning
Rapporten bestar af tre overordnede dele. Fgrste del (kapitel 2) indeholder en op-
gorelse af forsigtighedsprincippets konkrete anvendelse i Danmark pa miljg- og

sundhedsomradet, samt baggrunden for udvaelgelsen af de fire danske ’cases’.

Rapportens anden del (kapitel 3-6) er en gennemgang af forsigtighedsprincippets

anvendelse pa fire danske eksempler: kogalskab, solcreme, straforkortere og ftala-
ter. De fire kapitler er alle bygget op pa samme méade, og indeholder en kronologisk
gennemgang af sagens forlgb, en redeggrelse for sagens videnskabelige baggrund

og en diskussion, der forsgger at besvare de skitserede spgrgsmal.

Den tredje og sidste del (kapitel 7) er en samlet diskussion af de danske myndig-
heders brug af forsigtighedsprincippet i de fire eksempler. Desuden diskuteres de
danske myndigheders muligheder for at anvende princippet fremover, og hvordan

princippet vil kunne styrkes i den fremtidige brug.
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2 ANVENDELSER I DANMARK

2.1 Konkrete sager med henvisning til forsigtighedsprincippet

| dette kapitel vil vi forsgge at kortlaegge anvendelsen af forsigtighedsprincippet i
Danmark. Idet vi har begraenset os til skriftlige kilder, antages forsigtighedsprin-
cippet i tabel 1 at vaere benyttet, hvis de danske myndigheder eksplicit henviser til
princippet som grundlag for indgrebet. Fordelen ved denne fremgangsmade er det
metodisk enkle i at lade aktgrerne selv vurdere, hvorvidt forsigtighedsprincippet er
anvendt. Det er vigtigt at vaere opmarksom pa, at der ved brug af denne metode
overses visse tilfeelde, hvor indgrebet ikke er direkte naevnt som underliggende
princip, og samtidig inkluderes tilfalde, hvor henvisningen til forsigtighedsprin-
cippet baseres pa andre overvejelser. En anden vaesentlig bemaarkning er, at vi
med denne fremgangsmade udelukkende finder de eksempler, hvor princippet er

brugt i en politisk kontekst.

Konkret har vi sggt referencer til "forsigtighedsprincippet” i alle Infomedias danske
aviser, magasiner og telegrambureauer i perioden 1985 til juni 2002. Fgrste gang
princippet omtales eri 1990. Derudover har vi sggt i dokumenter fra Folketingets
hjemmeside i perioden 1997-2003 (begranset til dokumenter vedr. dansk miljg og

sundhed). Resultatet fremgar af Tabel 1, som opregner i alt 19 sager.

Som navnt i indledningen betyder den manglende definition af forsigtighedsprin-
cippet, at ordet let kan blive anvendt som politisk retorik uden egentlig baggrund i
videnskabelige argumenter. Det er derfor interessant at undersgge, om der har
vaeret 1) videnskabelige indikationer pa mulige skadevirkninger og 2) usikkerhed
om disse skadevirkninger, sa der er belag for at anvende netop forsigtighedsprin-
cippet i stedet for almindelig risikostyring. Af den grund har vi i alle sagerne forsggt

at gengive essensen i begrundelsen for de indgreb, der er henvist til i kilden.
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TABEL 1 SAGER MED HENVISNING TIL FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET | DANSKE KILDER.

SAG

INDGREB

Ar

BEGRUNDELSE
(CITATER FRA ANGIVNE ARTIKLER)

KILDE

INTERNATIO-
NALE SAGER

DRIVHUSEF-
FEKT

CO,-REDUKTIONER

”TAG ET EKSEMPEL SOM KLIMA. MAN HAR UNDERS@GT DET 1997
PA KRYDS OG TVARS, MEN DER ER IKKE NOGET BEVIS FOR,

AT DET ER CO,, DER £NDRER KLIMAET, 0G NAR MAN STAR

MED DET BEVIS, ER DET JO FOR SENT AT G@RE NOGET. MEN

VI HAR EN VIDENSKABELIG BEGRUNDELSE FOR AT G@RE

NOGET.”

SVEND AUKEN'®

HORMON-
B@FFER

FORBUD MOD IMPORT

” AT ALMINDELIGE MENNESKER UDS/ATTES FOR KRAFTRISIKO 1999
VED AT SPISE AMERIKANSK HORMONK®@D. OG AT DENNE

RISIKO MA VEJE TUNGERE END SVINEPRODUCENTERNES

MULIGHED FOR ET EKSPORTTAB. (..)

DERFOR HAR VI SAGT NEJ TIL DET AMERIKANSKE HORMON-

K@D, SA LENGE RESULTATERNE AF DE VIDENSKABELIGE
UNDERS@GELSER STADIG VAR UNDER UDARBE)DELSE. (..)
FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET HANDLER NEMLIG OM AT TAGE

SINE FORHOLDSREGLER, ALLEREDE F@R DER KOMMER LIG PA
BORDET.”

TorBEN Lunp'!

BL@DG@RERE
(FTALATER)

AFGIFTER (DK) —FOR-
BUD (EU)

”SELV OM DER PA NUV/ARENDE TIDSPUNKT IKKE EKSISTERER 1999
EN FULDSTANDIG VIDEN OM BL@DG@RERES EFFEKT PA MIL@
OG SUNDHED, MENER MILJ@STYRELSEN, AT DET ER VELBE-

GRUNDET AT ANVENDE "FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET".

MILJ@STYREL-

SEN12,13

GMO

GENEREL FORSIGTIG-
HED VED UDSATTELSE

2000 BIOSAFETY PRO-

ToKOL 2000413

”DEN NYE TRAKTAT GIVER ET MODTAGERLAND RET TIL AT
SIGE NEJ TIL GENSPLEJSEDE ORGANISMER PA GRUNDLAG AF
FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET.”

"TIDLIGERE VAR DET IMPORTLANDET, DER SKULLE F@RE
VIDENSKABELIGT BEVIS FOR, AT DE GENSPLEJSEDE VARER
VAR FARLIGE FOR MENNESKER AT SPISE. OG DISSE BEVISER
FINDES IKKE | DAG.”

DANSKE
SAGER

VANDMIL)@-
PLAN

INDGREB MOD N4-
RINGSSALTE

”"FORSKERNE BAG RAPPORTERNE F@RER BEVISER FOR, AT DER 6

ER KLAR SAMMENHANG MELLEM UDLEDNINGEN AF N&-
RINGSSTOFFERNE KV/ALSTOF OG FOSFOR PA DEN ENE SIDE
0G TILSTANDEN | VANDL@B, SBER OG HAV PA DEN ANDEN
SIDE.

DERMED HAR FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET SEJRET, MENTE
MILJGMINISTEREN.

- DET VISER, AT NAR MAN HAR EN BEGRUNDET MISTANKE, ER
DET FORKERT AT VENTE MED AT G@RE NOGET, INDTIL ALLE
VIDENSKABELIGE BEVISER ER PA PLADS, SAGDE HAN.”

1987 SVEND AUKEN’

STRAFOR-
KORTERE

FORBUD (SENERE
OPHAVET AF MiL-
JBSTYRELSEN)

”HVERKEN PRODUCENTER ELLER FORBRUGERE KAN LEVE MED
TVIVLEN OM, AT LANDBRUGETS PRODUKTIONSMETODER KAN
VISE SIG AT SKADE HUSDYR 0G MASKE MENNESKER, SIGER
LoNE DYBK)£R.”

”HUN HENVISER TIL, AT DANMARK INTERNATIONALT HAR
FORPLIGTET SIG TIL AT ANVENDE 'FORSIGTIGHEDSPRINCIP-
PET'. - VI MA VARE PARAT TIL AT ACCEPTERE KONSEKVEN-
SERNE, OGSA DE #KONOMISKE, SIGER DYBKJ&R.”

1990 LoNE DyBk)&RY
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H@)SsPAN-
DING

UNDGA LINIEF@RING AF
H@)SPANDINGSLED-
NINGER TAT PA BE-
BYGGELSER

”ET AMERIKANSK EKSPERTPANEL VIL IKKE FRIKENDE MAG- 1993
NETFELTER FOR MISTANKEN OM AT KUNNE FREMKALDE

KRAFT. | DANMARK HAR EN EKSPERTGRUPPE, NEDSAT AF
SUNDHEDSMINISTERIET, | 1993 KONKLUDERET, AT DER IKKE

VAR VIDENSKABELIGT GRUNDLAG FOR AT OPSTILLE REGLER

FOR BEBOELSE N/R EKSISTERENDE H@) SPANDINGSLED-

NINGER.”

”| STEDET HAR SUNDHEDSSTYRELSEN FORMULERET ET FOR-
SIGTIGHEDSPRINCIP, SOM GAR UD PA AT UNDGA LINIEFg@-
RING AF HB)SPANDINGSLEDNINGER TAT PA BEBYGGELSER —
FOR EN SIKKERHEDS SKYLD.”

SUNDHEDSSTY-

RELSEN18, ENER-

GISTYRELSEN19

SPILDE-
VANDSSLAM

BEGRANSNING | AN-
VENDELSE AF SPILDE-
VANDSSLAM SOM
G@DNING

”KOMMUNERNES LANDSFORENING (KL) VENTER, AT DE 1995
FLESTE KOMMUNER STOPPER LEVERINGEN AF SLAM TIL
LANDBRUGET, EFTER AT DER NU ER SAET TVIVL OM, HVOR
MEGET DIOXIN SLAMMET INDEHOLDER, SIGER KONTORCHEF
VIBEKE VINTEN.

- KOMMUNERNE HAR, TRODS LANDBRUGETS TRUSSEL OM
SLAM-BOYKOT, IKKE HIDTIL HAFT DE STORE PROBLEMER MED
AT KOMME AF MED DERES SLAM TIL LANDBRUGET. MEN NU
ER SITUATIONEN NOK EN ANDEN. VI ER JO LENGE, AF MIL)@-
MINISTER SVEND AUKEN, BLEVET TUDET @RERNE FULDE AF
FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET, SIGER VIBEKE VINTEN.”

KOMMUNERNES
LANDSFORENINGZ®
SVEND Auken?!

ARSENIM-
PRAGNERET
TRA | SAND-
KASSER

SANDET BLEV UDSKIF-
TET, STOP FOR BRUGEN
FREMOVER

”KONTORCHEF LARS GOLDSCHMIDT SIGER, AT MILJ@STYREL- 1996
SEN 'UD FRA ET FORSIGTIGHEDSPRINCIP' ANBEFALER, AT
KOMMUNERNE HELT UNDLADER AT ANVENDE ARSENIMPRAG-

NERET TRA TIL SANDKASSER.

BAGGRUNDEN ER EN NY RAPPORT, DER DOKUMENTERER, AT

ARSEN UDVASKES FRA SANDKASSER | ET SA STORT OMFANG,

AT DER ER EN RISIKO FOR AT SMA B@RN KAN FA KRAFT.”

MIL](Z)STYRELSENZZ

NATIONALT
OVERVAG-
NINGSPRO-
GRAM FOR
VANDMIL)BET
2003

OVERVAGNINGSPRO-
GRAMMET REVIDERES
SA FLERE STOFFER
MALES

”FLERE AF STOFFERNE ER MED PA LISTEN PA GRUND AF 1997
'FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET': MAN KENDER IKKE N@JAGTIGT
STOFFERNES SKADELIGE VIRKNING, MEN HAR DEM UNDER
MISTANKE, OG HOLDER FOR EN SIKKERHEDS SKYLD @JE MED

DEM.”

MIL](Z)STYRELSENB

GRANSE-

VARDIER FOR
PESTICIDER |
DRIKKEVAND

GRANSEVARDI FAST-
SAT TIL0,1 MG/L

”GRANSEVARDIERNE FOR PESTICIDER | DRIKKEVAND ER IKKE 1998
FASTSAT UD FRA DE SUNDHEDSMASSIGE EGENSKABER AF DE
ENKELTE PESTICIDER, MEN ER GENERELT FASTSAT TIL 0,1

MG/L UD FRA ET FORSIGTIGHEDSPRINCIP OG UD FRA DET

GENERELLE @NSKE OM AT MINIMERE INDHOLDET AF STOF-

FERNE | DRIKKEVANDET.”

MIL]Q)STYRELSENM

KOGALSKAB

FJERNELSE AF RYGMARV
PA SLAGTERIER

”FORSKERE HAVDE | AREVIS VURDERET, AT RISIKOEN FOR AT 2000
DER VAR EN SMITTEKILDE FRA DYR TIL MENNESKER, VAR SA

LILLE, AT DER IKKE VAR GRUND TIL AT GBRE NOGET. NU HAR
RESOLUTIONEN FASTSLAET, AT DET SKAL VARE POLITIKERE

OG IKKE FAGFOLK, DER SKAL AFGBRE, HVOR STOR EN RISIKO

MAN VIL L@BE. ”

»DA DISKUSSIONEN STARTEDE 'FLAEDE VI DET HELE NED AF
HYLDERNE' OG LAGDE SLAGTEMETODEN OM OVER EN WEEK-
END. NOGLE PRODUKTTYPER BLEV SA SENERE LAGT FREM
IGEN, — BLANDT ANDET 0SSO BUCO«, SIGER PER H. KRI-
STIANSEN. ”

F@DEVAREDIREK-
TORATET?”

17 politiken 10 august 1990, 1. sektion side 5
'8 Ingenigren 14 august 1998, 1 . sektion side 6

192001-02, 2. samling - Svar pa § 20-spgrgsmal: Om naboer til ekspropriationsberettigede hgjspaen-
dingsforbindelser.

20 Ritzaus Bureau 16 november 1995

21 1997-98 - Miljg- og Planlagningsudvalget, Alm. del - bilag 523
22 politiken 16 august 1996, 1. sektion side 2

2 politiken 13 maj 1997, 1. sektion s.2

241997-98 - Miljg- og Planlaegningsudvalget, Alm. del - bilag 462
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’GYLLEDIREK- | MIDLERTIDIGT FORBUD, VI HAR HER VALGT FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET OG ER GAET 2000 SVEND AUKEN2®
A DER FORHINDRER HELT NED TIL FIRE HUSE, NAR VI DEFINERER, HVAD EN
UDVIDELSE OG ETABLE- LANDSBY ER.”
RING AF NYE LANDBRUG
MED HUSDYR INDENFOR
300 METER FRA
LANDSBYER, BYER 0G
SOMMERHUSOMRADER.
FISKEBE- STOP FOR UDSATNING  “GENETIKERE HOS DANMARKS FISKERIUNDERS@GELSER 2001 DANMARKS FISKE-
STANDE AF LAKSEYNGEL VED FRYGTER, AT DE UDSATTE LAKS BLANDER SIG MED VILDE RIUNDERS@GEL-
BORNHOLM LAKS | DE VESTSVENSKE ELVE OG DERVED SVAKKER DE VILDE ser2’28
LAKS. | HVERT FALD EN ENKELT MARKET LAKS FRA DEN
BORNHOLMSKE UDSATNING ER FUNDET | EN VESTSVENSK
ELV. MEN DA IKKE ALLE LAKS ER MARKEDE, KAN DEN ENE
ELLER NOGLE FA REPRASENTERE EN ST@RRE MANGDE, |
TEORIEN.
PA DANMARKS FISKERIUNDERS@GELSER | SILKEBORG SIGER
FORSKNINGSCHEF GORM RASMUSSEN, AT FORSIGTIGHEDS-
PRINCIPPET MA | BRUG, NAR DER ER INDIKATIONER PA "HY-
BRIDISERING" — AT FISK MED FORSKELLIGE GENER BLANDER
SIG.”
4-MBC 1 FRARADES TIL BGRN ” DER ER BRED FAGLIG ENIGHED OM, AT DER ER TALEOM EN 2001 MILJ@STYRELSEN2®
SOLCREME UNDER 12, FJERNET FRA SERI@S UNDERS@GELSE, SOM PEGER PA, AT DER KAN VARE
HYLDERNE VED FRIVIL- ET ALVORLIGT PROBLEM.”
LIG AFTALE ” HVERKEN DEN SCHWEIZISKE UNDERS@GELSE ELLER INDU-
STRIENS UNDERS@GELSER KAN GIVE OS ET KLART SVAR PA
PROBLEMETS OMFANG, OG DER SKAL FORMODENTLIGT
GENNEMF@RES ET TO-ARIGT FORS@G MED ROTTER, FGR MAN
KAN KOMME TIL EN MERE KLAR KONKLUSION.”
BROMEREDE [ HANDLINGSPLAN MOD  ”SELV OM VI | DAG IKKE HAR EN FULDSTANDIG VIDEN OM 2001 MILJ@STYRELSEN>
FLAMME- BROMEREDE FLAMME- PBB’s 0G PBDE’ERNES SUNDHEDSM/&SSIGE EFFEKTER, ER
HAMMERE HAMMERE: MALET MED BRUGEN AF FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET PA DETTE OMRADE |
HANDLINGSPLANEN ER  H@) GRAD RELEVANT. JEG TANKER HER ISAR PA DE FORSKEL-
EN INTERNATIONAL LIGE FUND | MENNESKER OG MILJ@, SAMT DET FORHOLD, AT
AFVIKLING AF DE MEST  STOFFERNE ER SVART NEDBRYDELIGE OG DERMED VIL FINDES
PROBLEMATISKE BRO- I NATUREN | MANGE AR FREMOVER”
MEREDE FLAMMEH/£M-
MERE
HARBO@RE FISKERISTOP ”.. SPURGT OM DER KAN VARE EN SAMMENHANG MELLEM 2001 RINGK@BING
TANGE HANS KNOGLEMARVSSYGDOM OG SPISNING AF AL FANGET | AmT!
NOGLE BANEGRAVE..”
”VI KAN IKKE BEVISE NOGET, MEN OMVENDT KAN VI HELLER
IKKE BEVISE, AT DER IKKE ER EN SAMMENHANG”
HusDYR- FORBUD MOD SPRED- ”..SELV RELATIVT LANGT FRA DE AREALER, HVOR FORTYNDET 2002 HANS CHRISTIAN
G@DNING NING AF GYLLE MED GYLLE SPREDES MED VANDINGSKANONER, KAN MENNESKER ScHMIDT>2

VANDKANON

0G DYR BLIVE UDSAT FOR KONTAKT MED MIKROSKOPISKE
VANDDRABER, KALDET AEROSOLER, DER KAN INDEHOLDE
SYGDOMSFREMKALDENDE BAKTERIER, VIRUS OG PARASITTER
FRA DEN IBLANDEDE GYLLE.”

”SELV OM UDBRINGNINGSMETODEN IKKE UDG@R EN AKUT
SUNDHEDSFARE FOR MENNESKER OG DYR, HAR JEG — UD FRA
ET FORSIGTIGHEDSPRINCIP — | SINDE AT FORBYDE DENNE
UDSPREDNINGSFORM VED FGRSTKOMMENDE £NDRING AF
HUSDYRG@DNINGSBEKENDTG@RELSEN.”
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SPISEFISK GRAVIDE FRARADES AT ”DET ER ISAR DE STORE ROVFISK SIDST | FGDEKADEN, DER 2002

SPISE ROVFISK KAN HAVE OPTAGET MEGET KVIKS@LV. NYE UNDERS@GELSER
TYDER PA, AT ET H@)T INDTAG AF KVIKS@LV | DEN SIDSTE
HALVDEL AF GRAVIDITETEN KAN PAVIRKE FOSTRETS UDVIK-
LING AF HJERNEN. | DEN F@RSTE TID EFTER FGDSLEN KAN ET
H@)T INDTAG AF KVIKS@LV DESUDEN PAVIRKE BARNETS
UDVIKLING AF HJERNEN. DERFOR ANBEFALER F@DEVAREDI-
REKTORATET UD FRA ET FORSIGTIGHEDSPRINCIP, AT KVIN-
DER, DER ER KONSTATERET GRAVIDE OG AMMENDE, IKKE
SPISER STORE PORTIONER AF FISKENE TUN, HELLEFLYNDER,
SVARDFISK, SILDEHAJ, OLIEFISK, ROKKE, GEDDE, ABORRE
0G SANDART.”

DECEMBER 2003

F@DEVAREDIREK-
TORATET>

Tabel 1 teelleri alt 19 sager. Fire af sagerne er overvejende internationale: hormon-
baffer, drivhuseffekt, genmodificerede organismer og blgdggrere (ftalater). Af ar-
gumenterne for at skride ind fremgar det, at der i alle sagerne har vaeret mistanke
om en potentiel skade for miljg eller sundhed. Umiddelbart er det dog varierende,
hvor mistanken stammer fra, og hvor stor videnskabelig usikkerhed der er om
sammenhange og effekter. Den mindst videnskabeligt underbyggende argumenta-
tion i pressen er formentlig sagen om fiskeri ved Harbogre Tange, hvor mistanken,
iflg. artiklen, stammer fra et enkelt tilfelde af sygdom og ikke fra den videnskabe-
lige verden. Omvendt er de videnskabeligt bedst underbyggede argumenter for-
mentlig dem, der drejer sig om beviselige kreftfremkaldende eller skadelige stof-
fer, men hvor eksponeringsgraden ikke er fastslaet endeligt (f.eks. arsen i sand-
kasser, dioxin i slam, kviksglv i rovfisk). Det er uklart ud fra beskrivelsen i de fund-
ne kilder, hvorvidt der reelt er tale om indgreb begrundet i forsigtighedsprincippet
frem for almindelig risikostyring. Udover svaret fra Kommunernes Landsforening i
sagen om slam er der derfor ikke noget der tyder pa, at ordet “forsigtighedsprin-
cip” er anvendt i udbredt grad som politisk retorik uden videnskabelige argumen-
ter. Der er dog enkelte tilfaelde, der kunne tyde pa, at ordet "forsigtighedsprincip”
har vaeret anvendt pa relativt sikkert videnskabeligt grundlag, hvor indgreb maske

kunne vaere foretaget alligevel.

2.1.1 Debatten i medierne

For at kortlaeegge den danske debat om forsigtighedsprincippet har vi opgjort an-
tallet af sggeresultater i Infomedia i kombination med forskellige sggeord, se Tabel
2. Resultatet af denne s@ggning giver alle artikler, hvori sggeordene forekommer,
altsa ogsa debatindlaeg for og imod brugen af forsigtighedsprincippet. | Tabel 2 har

vi desuden kombineret de beslaegtede resultater i emner.

3 Jyllands-Posten 14 februar 2002, 1. sektion side 3
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TABEL 2 ANTAL FUNDNE ARTIKLER PA FORSKELLIGE GRUPPER AF SBGEORD | KOMBINA-
TION MED FORSIGTIGHEDSPRINCIP* | INFOMEDIA (PERIODEN 1989 TIL JUNI 2002).

FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET | PRAKSIS

SAGER

ANTAL
Hits

SPR@JTEMIDLER-GRUNDVAND
GIFT*
PesTICID*
GRUNDVAND
DRIKKEVAND
UKRUDT
GMO
GENSPLE)S*
GENMODIF*
GENER
ANTIBIOTIKA+GMO
HORMONSTOFFER
HORMON* (IKKE B@F)

FTALATER (ALLE STAVEMADER)

SOLCREME
DRIVHUSEFFEKTEN
DRIVHUS
KyoTto
SELVE PRINCIPPET
LOMBORG"
MAASTRICHT
HARREMOES"
HAVMIL)@
NORDS@EN
HAVMIL) @
@RESUNDSBRO
KOGALSKAB
TILSATNINGSSTOFFER
ANTIBIOTISKE VAEKSTFREMMERE
HORMONB@FFER
Pvc
A-KRAFT
ATOMKRAFT
A-KRAFT
A-AFFALD
BROMEREDE FLAMMEH/AMMERE
STRAFORKORTER
BVRIGE

446
130
120
86
77
33
240
141
50
26
23
162
102
39
21
119
81
38
97
64
19
14
52
36
11
5
49
45
33
26
21
19
13
5

1
10
9
17

* BETYDER AT S@GNINGEN ER TRUNKERET, DVS. F.EKS. ANTIBIOTI* VISER FOREKOMSTER AF BADE ANTIBIOTI-

KA OG ANTIBIOTISKE

# PERSONER DER IS4R HAR BIDRAGET TIL DEBATTEN OM ANVENDELSEN AF FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET

Forskellen mellem sagerne i Tabel 1 og Tabel 2 viser ligheder og forskelle mellem
den danske politiske anvendelse af begrebet forsigtighedsprincippet og mediede-
batten om samme. Der er stort set sammenfald, idet alle emnerne i Tabel 2 om-

handler sager, hvor der er foretaget indgreb, nationalt eller internationalt jfr. Tabel
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1. Det omvendte er dog ikke tilfaeldet, saledes er princippet tilsyneladende i nogle
tilfaelde brugt uden at have veret til debat. Det gaelder forholdsvis sma sager som
gylle, slam og arsenimpraegneret tra. Det mest debatterede emne er pesticidrester
og grundvand (446 artikler). Halvt sa ofte naevnes forsigtighedsprincippet i forbin-
delse med genmodificerede organismer (GMO, 240 artikler), og tredje mest navnte

emne er hormonlignende stoffer, herunder ftalater.

2.2 Udvalgelsen af konkrete sager
Kortlaegningen af hvor ofte forsigtighedsprincippet har vaeret anvendt af offentlige
myndigheder eller vaeret omtalt i Folketinget, tyder pa, at sagerne har haft en del

mediebevagenhed, idet der er et stort sammenfald mellem sager, der har vaeret

behandlet i Folketinget og forudgaende eller efterfglgende veeret omtalt i medierne.

Vi har pa bl.a. den baggrund udvalgt fire sager, som har haft en del mediebevagen-
hed. Denne mediebevdgenhed betyder samtidig, at mediernes behandling af sa-
gen kan have spillet en rolle for sagens forlgb. Vi har i udvalgelsen af sager des-
uden forsggt at ramme et sa bredt spektrum af indgreb som muligt, inklusive en
sag hvor indgrebet blev trukket tilbage. Derudover har vi valgt sager som repree-
senterer forskellige tidsmaessige perioder. Pa denne made haber vi at afdekke et
storre og forhabentlig mere repraesentativt udsnit af sager. Vi har ikke udvalgt sa-
ger ud fra hypoteser om deres videnskabelige substans eller med henblik pa at

teste en bestemt hypotese om anvendelsen af forsigtighedsprincippet i Danmark.

Analysen af sagerne forventes ikke at give et fuldstandigt deekkende billede af
forsigtighedsprincippets anvendelse i dansk administrativ praksis. Dels kan der
veaere eksempler pa anvendelsen af forsigtighedsprincippet i sagsbehandlingen af
andre sager, hvor der ikke er blevet henvist til forsigtighedsprincippet i medierne,
dels kan konkrete sager udover de fire valgte vise aspekter af anvendelsen, som
ikke kan belyses ved de fire valgte ’cases’. Men fremdragelsen af forskelle og pa-
ralleller de fire cases imellem kan fremhave nogle konkrete sider af og forskelle i
anvendelsen, som vil tjene det formal at nuancere debatten om, hvordan princippet
bedst anvendes i fremtiden. Flere end fire sager kunne ikke rummes indenfor ram-
merne af denne rapport. Et af problemerne med ovenstaende kriterier er, at alle fire
udvalgte sager vedrgrer omraderne sundhed og fgdevarepolitik, mens ingen egent-
lige miljgsager er blevet udvalgt. Som en del af kvalitetssikringsprocessen er vi
blevet opmarksomme pa, at det er uheldigt at vi udelukkende har valgt sager med
mulige sundhedseffekter, idet forsigtighedsprincippets kerneanvendelse er in-

denfor miljgomradet. Desuden ville en egentlig fokus pa miljgeffekter vaere mere
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forventeligt af Institut for Miljgvurdering. Det kan have betydning for rapportens
perspektiver, eftersom samfundets holdning til forsigtighed og beskyttelse af de
svagestes interesser traditionelt har vaeret forskellig pa miljg- og sundhedsomra-
det. Denne problematik betyder, at vores vurdering maske bliver mindre nuanceret

end den kunne have varet.

De fire udvalgte sager er:

e Kogalskab (kapitel 3): Indgrebet i 2000 bestod af en &ndring i slagtemetoder
og forbud mod visse udskaeringer af kgd, selvom risikoen for at fa Creutzfeldt-
Jakobs-syge via forskellige kgdudskaringer ikke er kendt. Dog var den kausale
sammenhang mellem de sygdomsfremkaldende proteiner (prioner) og

Creutzfeldt-Jakobs-syge kendt.

e Solcreme (kapitel 4): Indgrebet i 2001 bestod i en anbefaling af, at visse sol-
cremer ikke anvendes til bgrn under 12 ar. Dette fgrte til, at detailhandelen fri-
villigt holdt produkterne vaek fra markedet. Indgrebet var dels begrundet i re-
sultatet af Miljgstyrelsens egen risikovurdering, som konkluderede, at der for
bgrns vedkommende var risiko for effekter pa skjoldbruskkirtlen, samt i de
europaiske miljgministres rads konklusion om anvendelse af forsigtigheds-

princippet til en hurtig og effektiv indsats overfor hormonforstyrrende stoffer.

e Straforkortere (kapitel 5): | denne sag blev indgreb i form af et forbud i 1990
trukket tilbage i 1991 og aflgst af frivillige ordninger i slutningen af 90’erne.
Indgrebet var begrundet i forsgg med grise fra Statens Husdyrbrugsforsgg. Sa-
gen er behandlet under henvisning til forsigtighedsprincippet, og sagen duk-

ker stadig op i medierne med jeevne mellemrum.

e Ftalater (kapitel 6): Vores gennemgang af sagen er af hensyn til rapportens
omfang afgraenset til at omhandle indgrebet mod ftalater i legetg;j til bgrn un-
der tre ar. | den videnskabelige diskussion af ftalaters sundhedsmaessige ef-
fekter fokuseres der ogsa pa eksponering gennem eksempelvis makeup og
medicinsk udstyr. Disse behandles dog ikke yderligere i rapporten. | den un-
dersggte sag er der tale om et egentligt dansk lovindgreb i form af et forbud
mod ftalater i legetgj til bgrn under tre ar, pa baggrund af en overordnet anbe-
faling fra EU til medlemslandene om selv at tage sine forholdsregler. Indgrebet

var begrundet i en mistanke om skadelige virkninger af ftalater pa sma bgrn.
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3 KOGALSKAB

3.1 Introduktion

De fleste og mest omfattende analyser om forsigtighedsprincippets rolle i handte-
ringen af Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE) - ogsa kaldet kogalskab — foku-
serer pa forlgbet i Storbritannien. Dette er naturligt, fordi England har veeret har-
dest ramt af BSE. Analyserne omhandler, hvorvidt den engelske regering handlede
korrekt efter forsigtighedsprincippet, da der var indikationer pa, at smitten mulig-
vis kunne spredes til mennesker i form af en variant af hjernesygdommen Creutz-
feldt-Jakob Disease (vC)JD). Der er imidlertid ogsa blevet fundet tilfeelde af kogal-
skab i Danmark. Dette kapitel handler om de danske myndigheders brug af forsig-
tighedsprincippet i forbindelse med indfgrelse af nye slagtemetoder efter det fgrste

tilfelde af kogalskab i en dansk ko i februar 2000.

Gennemgangen af sagsforlgbet bygger fortrinsvist pa oplysninger fra Fgdevaredi-
rektoratet, Daka’s hjemmeside3, avisartikler samt EU’s hjemmeside. Et overblik

over sagsforlgbet fremgar af Figur 1.

1986
e De fgrste tilfeelde af kogalskab viste sig i England.

1990
e Dertradte et forbud i kraft mod at anvende kad- og benmel af drgvtyggere som

foder til andre drgvtyggere.

1992
o Fgrste tilfeelde af kogalskab i Danmark. Der var tale om et eksemplar af racen

”skotsk hgjlandskvaeg ”, som var blevet importeret fra Skotland?®.

34 www.daka.dk - Daka er en andelsvirksomhed, som aftager restprodukter fra danske slagterier til brug

for bl.a. produktion af foderprodukter.
3 Iflg. Pressemeddelelse af 28. Februar 2000 fra Fgdevaredirektoratet (www.foedevaredirektoratet.dk)
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FIGUR 1 TIDSLINIE FOR KOGALSKABS-SAGEN
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1994

EU vedtog et forbud mod at bruge proteiner fra pattedyr som fodertilskud til
kveeg (EU-Kommissionen 1994). Danmark var undtaget fra forbuddet indtil ja-
nuar 1997 (Veterinardirektoratet 1997). Undtagelsen var begrundet i, at vi
havde et system, der gjorde det muligt at skelne mellem animalsk protein af

drgvtyggerarter og af ikke-drgvtyggerarter®,

1996

Den 20. marts 1996 offentliggjorde den engelske Spongiform Encephalopathy
Advisory Committee (SEAC) en formodning om, at der er en forbindelse mellem
BSE og vCJD. Mistanken opstod, da der blev fundet en rakke tilfeelde af

Creutzfeldt-Jakob hos unge mennesker, hvor sygdommen normalt rammer al-

dre mennesker®’.

1998

Kveegbruget, mejerier og branchens organisationer indgik en frivillig aftale om
ikke at benytte animalsk fedt i foder til kvaeg i Danmark. Aftalen inkluderede
ikke animalsk fedt i sedmaelkserstatning til kalve®®. Den oprindelige aftale blev
indgaet af etiske arsager, idet man ville undga fedtsyrer fra selvdgde dyrii
malken. Senere blev afggrelsen relevant i forhold til BSE, fordi der kan vaere

proteinrester i fedtet.

Februar 2000

Forste tilfaelde af BSE blev fundet hos en dansk opdraettet ko. Der var tale om
en ko af rgd malkerace fra en besatning i Himmerland. Hele besatningen blev
slaet ned, og alle udskaeringer der kunne indeholde risikomateriale (f.eks. T-
bone steaks og tyksteg), blev trukket tilbage fra markedet. Forbrugere som al-

lerede havde kgbt sadanne udskeringer, blev opfordret til at smide dem ud*®.

36 Iflg. brev fra Veterinaerdirektoratet (nu Fadevaredirektoratet) til EU-Kommissionen dateret 25. juli

1994, sag nummer 1a. 1.2204-32/94. Fgdevaredirektoratet har ikke kunnet lokalisere et svar fra EU-
Kommissionen, men oplyser at Danmark har administreret lovgivningen, som om denne undtagelse er
blevet givet.

37 hitp://cidfoundation.org/CJDInfo.html
38 Kveeginfo nr. 1001, samt Jens Mgller, Dansk Kvaeg, pers. komm.
39 Iflg. Pressemeddelelse af 28. Februar 2000 fra Fedevaredirektoratet
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e Dagen efter blev slagterierne palagt, at de skulle indfgre nye slagtemetoder,
som betgd, at alt risikomateriale sasom kranium, rygmarv og dele af tarmen

udtages, inden dyrene skares op*.

December 2000
e EUvedtog et midlertidigt stop for brugen af animalske proteiner som foder til

kvaeg (Det Europaiske Rad 2000a).

Juni 2000

e EUvedtog en raekke krav vedrgrende fjernelse af risikomateriale. De to vigtig-
ste krav var at: 1) specificeret risikomateriale fjernes og destrueres i alle EU-
lande fra 1. oktober 2000, dvs. at de regler Danmark indfgrte i februar 2000
herefter gjaldt i hele EU, og 2) rygmarvsstadning forbydes i alle EU-lande fra 1.
januar 2001 (EU-Kommissionen 2000a).

Januar 2001

e EU-bestemmelsen om, at alt slagtekvaeg, der var mere end 30 méaneder gam-
melt, skulle testes for BSE, tradte i kraft (EU-Kommissionen 2000a). Endvidere
skulle alle risikodyr (selvdgde dyr og dyr der viser tegn pa sygdom inden slagt-
ning) samt ngdslagtede dyr under 30 maneder undersgges.

e Andet tilfzelde af BSE i Danmark blev fundet i en besatning. Besatningen var
sat under offentligt tilsyn pa baggrund af en klinisk mistanke. Der var tale om

et selvdgdt dyr.

Februar 2001
e Tredje tilfelde af BSE i Danmark. Denne gang pa baggrund af en test som blev

udfgrt, fordi en ko havde symptomer pa kogalskab“’.

August —december 2001
e laugustblev det fgrste tilfeelde af BSE pa Sjeelland fundet, og i september blev
det fgrste tilfeelde af BSE pa Fyn fundet. Endnu to tilfaelde konstateredes i no-

vember*?,

40 Iflg. Pressemeddelelse af 1. marts 2000 fra Fgdevaredirektoratet
“a Iflg. Pressemeddelelse af 23. februar 2001 fra Fgdevaredirektoratet
%2 |flg. Pressemeddelelser 16. og 20. november 2001 fra Fgdevaredirektoratet
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September 2001
e Denfrivillige aftale om ikke at benytte animalsk fedt i foder til kvaeg i Danmark

blev udvidet til at omfatte animalsk fedt i malkeerstatning til kalve.*®

2002

e En ko pa Bornholm fik konstateret BSE. Dette var det ottende tilfalde af BSE i
Danmark, hvis det farste tilfeelde, som var pa et importeret dyr*, ikke medreg-
nes.

e laugustblev der fundet kogalskab i en ko i Portugal. Koen var importeret fra
Danmark, hvor den var blevet smittet. Aret bgd pa endnu to fund af BSE - et i

oktober og et i november*?,

Januar 2003
e Det hidtil naestsidste tilflde af BSE konstateredes, hvor et dyr var blevet smit-

tet i Danmark. Der var tale om en ko, som var blevet eksporteret til Italien.

Maj 2003
e Det seneste tilfelde af BSE konstateredes i Danmark. Hermed er der i alt fun-

det 13 BSE-ramte kger, som er blevet smittet i Danmark.

3.2 Videnskabelig baggrund

Det vides ikke, hvorfra BSE oprindelig stammer. En af de videnskabelige forklarin-
ger er, at det er overfgrt scrapie, som har veeret en velkendt sygdom blandt geder
og far i Europa siden 1800-tallet. Det er dog ikke endeligt dokumenteret. Sygdom-
men blev fgrst konstateret i England i 1986, hvor den til at begynde med blev tolket
som varende en virus — det har senere vist sig at vare et slags protein. Sygdom-
men vakte ikke stor bekymring, idet en virus normalt kun smitter indenfor samme
art. Siden spredte sygdommen sig imidlertid hurtigt via brugen af kgd- og benmel
fra dyr, der har huset de sygdomsfremkaldende proteiner, som foder. Som allerede
navnt skyldes BSE hverken bakterier eller vira, men klumper af abnorme proteiner
(kaldet prioner), som ikke indeholder arvemateriale. Safremt kgd- og benmel skal
anvendes til foder, kraeves det, at prionerne gdeleegges ved at varme melet op ved

meget hgje temperaturer. | praksis er det dog vanskeligt at opna 100% effektivitet,

43 Kvaeginfo nr. 1001, samt Jens Mgller, Dansk Kvaeg, pers. komm.
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hvorved der efter varmebehandlingen stadig er en risiko for, at foderet kan overfgre

prioner,

Varmebehandling af denne type foder blev pavirket af de stigende energipriser i
70’erne, og det er sandsynligt, at den resulterende darligere opvarmning var en af

arsagerne til spredningen (Petersen 2000).

| starten af 1990erne blev nogle fa tilfaelde af CJD i Storbritannien undersggt naer-
mere, idet de smittede personer var usadvanligt unge i forhold til det velkendte
smittemgnster, som primaert indbefatter &ldre mennesker. Ydermere var syg-
domsforlgbet malbart anderledes end ved den hidtil velkendte sporadiske CJD,
som rammer ca. én ud af en million. | marts mdned 1996 blev det anset for sand-
synligt, at denne nye variant af CJD (vCJD) var forarsaget af smitte fra BSE-inficeret
kvaeg. Dette er senere blevet yderligere videnskabeligt underbygget gennem labo-

ratorie-forsgg (Brown et al. 2001).

Bade BSE og vCJD har dgdelig udgang. Smitten optages gennem tarmen, og anta-
ges herfra at spredes langsomt via nervebanerne for til sidst at ende i hjernen.
Forelgbig har der i Storbritannien vaeret over 180.000 tilfeelde af BSE, og omkring
120 mennesker er blevet ramt af vCJD, men pa grund af inkubationstiden (som
endnu ikke kendes) er der en risiko for, at dette sidste tal kan stige betragteligt
indenfor en overskuelig fremtid. Det forventes dog, at risikoen for at udvikle vCJD er
vasentligt mindre end hidtil antaget. En ny undersggelse, som sammenligner eks-
poneringen for BSE-inficeret kad med den tidsmaessige fordeling af nye vCJD ud-
brud, forudsiger, at antallet af nye vCJD tilfaelde kun vil udggre 40 i arene 2003-
2008 (8-138 indenfor et konfidensinterval pa 95%) og ligeledes 40 i arene 2003 —
2080 (9-540, konfidensinterval 95%) (Ghani et al. 2003). Der er med andre ord stor
sandsynlighed for, at alle fremtidige tilfzelde forekommer inden ar 2008, og at det

kun drejer sig om 40 tilfzlde.

4l Iflg. oplysninger fra http://www.foedevaredirektoratet.dk
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FIGUR 2 ANTAL D@DSFALD | STORBRITANNIEN SOM TILSKRIVES DE TO FORMER AF
CREUTZFELDT-JAKOBS-SYGE. DE LAVE S@]LER ER FOR VC]D.
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DEN 4. NOVEMBER.

Det fgrste tilfeelde af BSE i Danmark blev opdaget i 2000. Herefter har dei alt 13
tilfeelde fordelt sig som vist i Tabel 3. Det lader til, at problemet toppede i 2001,
men det er stadig for tidligt at sige. Til gengeeld har der ikke veeret tilfeelde af vCJD i

Danmark.

TABEL 3 DANSKE FUND AF BSE-INFICEREDE DYR OVER TID

ARsTAL IDENTIFICEREDE TILFALDE  TILFALDE | ALT
2000 1 1
2001 6 7
2002 4 11
2003 (INDTIL MAJ) 2 13

KILDE: DANMARKS VETERINARINSTITUT, www.vetinst.dk

3.3 Diskussion

3.3.1 Indgrebet
Der er egentlig tale om to grupper af indgreb:
e Indfgring af begraensninger pa brugen af animalske proteiner som fodertilskud.

e Indgrebet efter det fgrste tilfaelde af BSE i Danmark.

Fgrstnaevnte blev ivaerksat for at forhindre, at BSE skulle sprede sig i de danske
dyrebesatninger, som det var set i England. Allerede fra 1990 blev det i Danmark

forbudt at fodre drgvtyggere med kgd- og benmel fremstillet ud fra dravtyggere.

DECEMBER 2003
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Dette forbud kan have haft udgangspunkt i forsigtighedsprincippet, da der pa dette
tidspunkt ikke eksisterede en videnskabelig begrundet mistanke om, at BSE kunne
overfgres til mennesker. Der var selvfglgelig flere arsager til at ivaerksatte et for-
bud for at hindre sygdommen i at sprede sig. Hensynet til dyrevelfaerd har spillet en
vasentlig rolle, da lidelserne hos de ramte dyr er meget voldsomme. Forbuddet kan
dog ogsa have veret begrundet i gnsket om at nedbringe smitten blandt kvaeg for
at beskytte danske erhvervsinteresser. At sidstnavnte interesser kan have spillet
en rolle indikeres af, at Danmark ikke fulgte EU’s totale forbud mod brugen af ani-
malske proteiner i 1994, men fik forhandlet sig frem til en undtagelse, som gjaldt
indtil 1997. Danmark brugte derfor kgd- og benmel af svineoprindelse til kvaeg i

den mellemliggende periode.

Det vigtigste indgreb ma imidlertid siges at vaere det, der fulgte det farste tilfaelde
af kogalskab i Danmark den 27. februar 2000. Et par timer efter at det BSE-positive
testresultat var offentliggjort, indkaldte davaerende fgdevareminister Ritt Bjerre-
gaard til pressemgde, hvor hun praesenterede myndighedernes handlingsplan. Her
fremfgrte fadevareministeren direkte, at handlingsplanen var ivaerksat ”af hensyn
til forbrugersikkerheden som ngdvendigheden af at genskabe tilliden til danske
oksekgdsprodukter” (Fsdevareministeriet 2000). Hensigten med handlingsplanen
var med andre ord ikke kun at beskytte borgerne mod sygdommen, men ogsa er-
hvervspolitiske overvejelser spillede ind. Denne eksplicitte hensigtserklaring er et
eksempel pa det problem, der kan vaere ved at analysere statens interventioner

udelukkende ud fra forsigtighedsprincippet.

Handlingsplanen bestod af fglgende tre punkter:
e Enbesatning med et eller flere tilfaelde af BSE skulle slas ned og braendes.
o Tilbagekaldelse af produkter der kunne indeholde BSE-risikomateriale.

¢ Indfgrelse af nye slagteprincipper.

Forste punkt betyder, at det ikke var nok at destruere en fgdselskohorte**, men at
hele besatninger skulle destrueres. De produkter, der blev tilbagekaldt, omfattede
kedprodukter, der var forbundet med rygbenet: T-bone-steak, oksehgjreb, entre-

cote, oksetyndsteg, oksetyksteg og oksetykkam. Andre kgdprodukter forblev i

%5 En fadselskohorte omfatter dyr, som er fgdt eller opdreettet i det smittede dyrs besatning inden for et
ar fgr det smittede dyrs fgdsel og op til et ar efter det smittede dyrs fadsel. Normalt udger fedselsko-
horten cirka en tredjedel af hele besatningen.
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handlen sasom hakket oksekgd, oksemgrbrad, okseculotter, oksefilet, oksehaler
og 0ss0 buco (hvor udskaringerne er fra benet) (Fedevareministeriet 2000). Senere
fulgte EU op med et forbud mod salg af ked med rygben fra kvaeg over 12 maneder,
der er slagtet efter 1. april 2001 (EU-Kommissionen 2001).

Bade den danske beslutning om tilbagekaldelse af kadprodukter og EU’s beslut-
ning om at inkludere rygbenet i gruppen af risikomateriale bliver af Fgdevaredirek-
toratet i en pressemeddelelse fra 2001 betragtet som anvendelse af forsigtigheds-
princippet (Fadevaredirektoratet 2001b). Man minimerede risikoen for at indtage
en nerveknude. Men man vurderede samtidig at risikoen var meget lille, fordi den
sidder helt inde i rygsgijlen. En nerveknude er en del af centralnervesystemet, og
sidderi hullerne i rygbenene. Nerveknuderne kan samlet indeholde op til 3% af

den samlede mangde prioner i et smittet kreatur.

Sidste punkt i handlingsplanen var at &ndre slagtemetoderne, sa rygmarven ikke
leengere skulle gdelaegges ved brug af en sakaldt rygmarvsstgder. Den tidligere
praksis indebar en risiko for, at BSE-inficeret veev kunne blive fordelt ud i blodba-
nerne og dermed fgrt rundt i slagtekroppen. En ulempe ved den nye slagtemetode,
som der ogsa blev taget hensyn til i handlingsplanen, var, at slagteriarbejderne
kunne blive udsat for en stgrre risiko for at blive sparket af dyret, fordi dets reflek-

ser stadig ville vaere aktive under opskaeringen.

En analyse af indgrebet ma tage udgangspunkt i, at myndighederne i 2000 var klar
over, at kogalskab kunne overfgres til mennesker. Ganske vist var — og er - stgrrel-
sen af risikoen for at udvikle vCJD ved indtagelse af kad fra BSE ramt kveeg stadig
ukendt, men den kausale sammenhang mellem BSE og vCJD er alment anerkendt
og accepteret. Med andre ord kan den danske reaktion siges at vaere en forvaltning

af en kendt risiko, men med en ukendt sandsynlighed.

3.3.2 EU’s 5 anvisninger

1. Proportionalitet

EU har palagt sine medlemslande at nedsla hele besatninger, safremt der findes et
smittet dyr. Dog er der dbnet for, at medlemslandene kan valge kun at nedsla den
sakaldte fgdselskohorte, hvilket i gennemsnit kun udggr en tredjedel af besatnin-
gen (Fadevaredirektoratet 2001a). Selvom lgsningen kan virke fristende, fordi det
gkonomiske tab i farste omgang er mindre, har Danmark fra starten valgt at imple-

mentere nedslagtninger af hele besatninger. Risikoen ved minimumslgsningen er,
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at sikkerheden for udryddelse af BSE bliver mindre. Fgdevareministeriet vurderer

forskellen saledes:

”Den danske strategi er en maksimums lgsning, hvor alle dyr i besaet-
ningen slds ned. Strategien har naturligvis skonomiske konsekvenser,
men den er mere effektiv i udryddelsen af BSE og sikrer forbrugere
bdde i Danmark og i eksportlandene bedst muligt.”
(Fadevaredirektoratet 2001a)

Af citatet fremgar det, at de danske myndigheder har valgt at implementere en
maksimumslgsning med hgjere sikkerhed, fremfor en minimumslgsning med ringe-

re beskyttelse.

Fadevaredirektoratet henviser til beregninger, der viser, at Storbritannien havde
undgdet ca. 50 % BSE-tilfaelde, hvis de havde aflivet alle dyr i de BSE-ramte be-
satninger, og ikke kun fgdselskohorten (Fedevaredirektoratet 2001a). Danmark
har kun haft ganske fa tilfaelde af BSE, sa det statistiske materiale er staerkt be-
grenset. Alligevel ma det papeges, at de tests der er blevet udfert pa dyr i besaet-
ninger, hvori der er fundet en BSE-positiv ko, alle har vaeret negative. Set i bak-
spejlet har det altsa vist sig, at der ikke har vaeret besatninger med mere end ét

tilfeelde af kogalskab i Danmark.

Denne viden var selvfglgelig ikke tilgeengelig, da man tog beslutningen. Set ud fra
et erhvervsgkonomisk savel som sundhedsmaessigt synspunkt ma indgrebet sale-

des siges at sta mal med risikoen for spredning af BSE.

2. Ikke-diskrimination

Udenlandske kgdprodukter er underlagt samme sikkerhedsniveau som de danske.
| praksis er kgdeksporterende lande blevet kategoriseret af EU. Safremt en risiko-
analyse papeger, at der kan optraede BSE i et land, er det underlagt de samme krav
mht. behandling af risikomateriale, slagtemetoder m.m. som Danmark og de gvrige
EU-lande (Henrik Kreiner, Fadevaredirektoratet, pers. komm.). Der behgver altsa
ikke at have vaeret BSE-tilfaelde, far skeerpede krav iverksettes. Indgrebet ma

derfor betragtes som ikke-diskriminerende.
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3. Overensstemmelse

Sygdomme, der kan overfgres mellem dyr og mennesker, som det er tilfaeldet for
BSE/vC|D, kaldes zoonoser. Der findes en raekke forskellige zoonoser, heriblandt
Salmonellose, kvagtuberkulose, rabies, brucellose og trichinose, der alle bekaem-
pes ud fra de samme metoder, som anvendes ved bekaeempelsen af BSE. En fyldest-
gorende vurdering af overensstemmelsen mellem sadanne indgreb kraver en ana-
lyse af datagrundlaget for indgrebet i de pageeldende sager, og er derfor ikke mu-
ligt i denne rapport. Overordnet ma indgrebet dog siges at vaere i overensstemmel-

se med lignende allerede trufne foranstaltninger.

4. Omkostninger og fordele

De stgrste omkostninger er forbundet med nedgangen i produktion af proteinfoder
ud fra animalske produkter. Det er i et notat tidligere blevet vurderet, at den tabte
salgsindtaegt for produktionen af proteinfoder ligger i stgrrelsesordenen 400 mill.
kr. pr. ar (Fedevareministeriet 2001). Dette tal kan meget vel vaere undervurderet,
da det ikke var medtaget, at der kunne anvendes svineprodukter som proteinfo-
der®. Herudover kommer udgifter til afbreending af kgd- og benmel. Der anvendes
nu vegetabilsk protein som proteinfoder til husdyr. Dette produceres primaert af
soyaskra, som er importeret fra Sydamerika. Der er altsa ingen anden dansk bran-

che, der har kunnet drage fordel af forbuddet mod animalsk proteinfoder.

Der har vaeret betragtelige udgifter i forbindelse med testning af slagtekveeg og
forbedring af arbejdssikkerheden for slagteriarbejderne i forbindelse med &ndrin-
gen af slagtemetoderne. Testningen og den efterfglgende handtering af kvaeget
blev i et notat vurderet til at belgbe sig til 100 mill. kr. om aret (Fedevareministeriet
2001). Senere har det dog vist sig at vaere vaesentligt billigere bl.a. grundet gget

konkurrence. | dag vurderes det at koste ca. 45 mill. kr. pr. ar"’.

| forbindelse med, at der er fundet BSE hos enkelte kger, er hele besztninger ble-
vet slaet ned. Der er samlet fundet 13 danske kreaturer med BSE, og ialt er knap
3000 dyr blevet slaet ned. De samlede omkostninger for dette ligger pa nogle fa

mill. kr. Det er altsa en mindre omkostning set i forhold til ovennavnte.

46 Ifglge Per Olsen, Landbrugsradet, som var en af notatets forfattere
%7 |fglge Per Olsen, Landbrugsradet

DECEMBER 2003
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Med til det samlede billede hgrer dog ogsa, at dansk landbrug er en betydelig aktgr
pa svinekgdsmarkedet, og at kogalskabssagen generelt kan have varet til fordel
for svinekgdseksporten. Der er sa vidt vides ikke blevet foretaget opggrelser over
disse gevinster. Ifglge tal fra Danmarks Statistik er salgsvaerdien af produktionen af
slagtesvin steget fra godt og vel 12 mia. kr. i 1999 til knap 20 mia. i 2001. Herefter
er salgsveerdien igen faldet til 16 mia. kr. i 2002. Samtidig hermed er den produce-
rede mangde svinekgd steget. Der er altsa ikke tale om en ren prisstigning. Det
passer fint med, at frygten for BSE var st@rst i 2001. Alligevel er det svaert at afggre,
hvor stor en del af stigningen i produktion/salgsveerdi, der har tilknytning til BSE-

problematikken.

En gevinst, som ikke er vaerdisat her, er forbrugersikkerheden. En mere detaljeret
opggrelse bgr medregne dette. Ved at holde et hgjt sikkerhedsniveau sikres det, at

forbrugerne fortsat kan spise oksekgd uden at veere bekymrede for at blive syge.

Ifslge Kgdbranchens Fellesrad“® har de &ndrede slagtemetoder ikke forringet ar-
bejdssikkerheden, og de har ikke medfgrt ekstra arbejdsskader. Slagtemetoden i
dag varierer fra virksomhed til virksomhed. Nogle benytter en ekstra mand ved
slagtningen, som holder fast pa kvaegets forben. Andre benytter boltpistolen fra
siden og ikke forfra. Det absolut stgrste slagteri i Danmark, Danish Crown, bruger
ca. 2 procent ekstra slagterimandskab som fglge af de @ndrede slagtemetoder. |
stedet for at bruge rygmarvsstgdere lader de kreaturet hange lidt leengere tid, efter
halsen er skaret over, for at undga krampesparkene. Dette giver en lidt langsom-
mere produktion, men til gengald ikke arbejdsskader*®. De samlede omkostninger
ved indgrebet for virksomheden er i stgrrelsesordnen 800.000 kr. til en million. Set
i forhold til slagteribranchens samlede arlige omsatning, stemmer dette godt
overens med et skgn om, at den &ndrede slagtemetode ikke medfgrte nogen naev-

nevaerdig meromkostning for producenterne®®.

Indgrebet er imidlertid ikke foretaget ved en afvejning af gkonomiske omkostninger
og gevinster, men derimod udelukkende af hensyn til forbrugersikkerheden pa
baggrund af den formodede risiko for, at BSE-smitten ville kunne overfgres til men-

nesker.

48 Flemming Thune-Stephensen pers. komm.
%9 Carsten Tarp fra Danish Crown, pers. komm.
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5. Opfglgning

Der har ikke veeret en egentlig opfalgning. EU’s regler for testning af slagtekveg
falges, hvilket ogsa gaelder for slagtemetoderne. Dette skal selvfglgelig ses i for-
hold til, at antallet af nye tilfeelde af BSE i Danmark stadig ma betegnes som relativt
fa (se Tabel 3).

3.3.3 Anvendelsen af forsigtighedsprincippet

Sagen eri hgj grad praeget af, at England oplevede en meget voldsom spredning af
BSE og ligeledes har haft langt de fleste tilfeelde af vCJD hos mennesker. Der var
saledes fokus pa brugen af animalske proteiner i kvaegfoderet i sdvel Danmark som
pa EU-plan. Da de fgrste tilfeelde af kogalskab dukkede op i Danmark i 2000, kom
det danske indgreb meget hurtigt. | talen den 28. februar 2000 gjorde den forhen-
varende fgdevareminister opmarksom pa, at ”der vil blive indfgrt nye slagteprin-
cipper, saledes at der ikke fremover vil kunne markedsfgres produkter, der inde-
holder risikomateriale” (Fedevareministeriet 2000). Samme dag blev der udsendt
brev til fedevareregionerne om, at de skulle pabyde virksomhederne at fjerne spe-
cificeret risikomateriale. Dette skete ud fra eksisterende regler om salg af farlige

fedevarer.

Den 8. marts 2000 blev der udsendt en bekendtggrelse, der specificerede de ret-
ningslinier, slagterierne skulle fglge. Bekendtggrelsen tradte i kraft 11. marts
2000. | bilagets kapitel 6 blev det anfgrt, at ”midtfleekningen skal foretages, sa
forurening af slagtekroppen med savsmuld eller rygmarv reduceres mest muligt”,
og "rygmarven skal fjernes fuldsteendigt” (Fedevaredirektoratet 2000). Det er veerd
at bemaerke, at ingen af de eksisterende slagtemetoder blev forbudt med gjeblik-
keligt varsel. Tvaertimod vurderede Fgdevaredirektoratet:

e at mangden af rygmarv pd snitfladen er sd lille, at en lgsning pd
problemet kan afvente, at branchen finder en praktisk lgsning.

e atrisikoen for, at brugen af rygmarvsstader kan medfare spred-
ning af hjernemateriale til lungerne er sa lille, at en lgsning af
problemet kan afvente, at branchen finder en praktisk lgsning,
som sikrer slagteriarbejdernes arbejdssikkerhed.
(Fadevaredirektoratet 2000)

Her er der gjort brug af proportionalitetsprincippet, hvor risikoen er blevet vurderet
til at vaere stor nok til, at der skal ggres noget ved slagtemetoden pa sigt, men dog

farst nar en sikkerhedsmaessig acceptabel lgsning er fundet.
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| visse henseender har Danmark valgt at fglge den mest restriktive linie. Her taen-
kes f.eks. pa, at der slagtes hele besatninger, selvom EU tillod, at der kun slagtes
fadselskohorter. Pa det tidspunkt indgrebet blev foretaget, var myndighederne
opmarksomme pa, at der var en risiko for at BSE kunne overfgres til mennesker,
men ingen var klar over, hvor stor risikoen var. Sagen kan altsa ses som et eksem-

pel pa en dansk anvendelse af forsigtighedsprincippet.
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4 SOLCREME

4.1 Introduktion

Solcreme er i takt med vores bekymring for nedbrydningen af ozonlaget blevet en
storre del af vores hverdag gennem de seneste 20 ar. Den skadelige virkning af
solens UV-straler er veldokumenteret, og vi har efterhanden taget radene om hgje-
re beskyttelsesfaktor til os. Frem til foraret 2001 drejede debatten om solcreme sig
derfor primaart om at bruge mere, huske at kgbe nye cremer nar saesonen startede,
samt om fordelene ved hhv. UV-A og UV-B beskyttelse. Dette blev @ndret med en
schweizisk undersggelse af seks UV-filtre, der blev offentliggjort i marts 2001
(Schlumpf et al. 2001). Undersggelsen indikerede, at fem af de seks testede kemi-
ske UV-filtre havde gstrogenlignende effekter, hvormed debatten om solcreme tog

en ny drejning.

Gennemgangen af det kronologiske sagsforlgb er dels baseret pa Miljg- og Energi-
ministerens besvarelse af et antal spgrgsmal i Miljg- og Planleegningsudvalget
(Folketingets Miljg- og Planlaegningsudvalg 2001), dels pa artikler i den danske
presse og diverse pressemeddelelser, samt pa Miljgstyrelsens hjemmeside, der
gennemgar sagen. Alle datoer i gennemgangen er fra 2001. Figur 3 viser en tidsli-
nie over sagens forlgb. Indgrebet i denne sag var kun rettet mod brug af UV-filtre i
solcreme, vi vil derfor ikke diskutere eventuelle problemer ved anden anvendelse af

kemiske UV-filtre, som i dag findes i mange produkter, isaer kosmetiske.

Marts 2001
e Den schweiziske undersggelse blev offentliggjort i Environmental Health Per-

spectives (Schlumpf et al. 2001)

5. marts 2001

e Undersggelsen blev fgrste gang citeret i Grgn Informations nyhedsbrev d. 5.
marts. (Grgn Information 2001b)

e Miljgstyrelsen blev opmaerksom pa undersggelsen inden paske 2001 (dvs.

inden 12. april)*°.

50 Lisbeth Seedorf Pers. komm.; Nis Peter Nissen i Politiken 12. september 2001
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FIGUR 3 TIDSLINIE FOR SAGEN OM UV-FILTRE | SOLCREME

2002

2001

1. september

1. august

1. juli

1. juni

1. maj

1. april
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24, juni 2002: BT finder solcreme til bgrn der indeholder 4-
MBC hos Matas og pa apoteket. Begge steder er svaret at det
er en fejl

27. februar 2002: EU's videnskabelige komité fastholder
sin vurdering af risikoen ved brug af 4-MBC til bgrn

7. december 2002: Miljgstyrelsen beder EU's
videnskabelige komité revurdere solfiltre

12. juni: EU's videnskabelige komité konkluderer at
der ikke er problemer med 4-MBC i solcreme

12. juni: Miljgstyrelsen anbefaler at solcreme med 4-MBC ikke
anvendes til barn under 12 ar, og anbefaler branchen en
frivillig maerkningsordning.

25. maj: Miljgstyrelsen beder EU
Kommissionen om at revurdere 4-MBC

1. maj: Miljgstyrelsen frikender to af stofferne, mens 4-
MBC fortsat undersgges

24, april: Miljgstyrelsen anbefaler at detailhandelen
frivilligt fierner solcremer med tre mistaenkte stoffer

23. april: Sagen omtales for farste gang i pressen

23. april: pressemeddelelse fra Grgn Information

5. marts: Nyhedsbrev fra Grgn Information

Schlumpf et al. udkommer i
Environmental Health Perspectives
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23. april 2001

Grgn Information udsendte en pressemeddelelse med overskriften: Hormon-
kemi i solcreme til bgrn (Grgn Information 2001a).

Politiken omtalte UV-filtrene i en artikel med overskriften: Farlige stoffer i sol-
creme®’,

Miljgstyrelsen vurderede, at tre af stofferne skulle undersgges naermere. Det
drejede sig om stofferne: 4-methyl-benzylidene camphor (4-MBC), octyl-
metoxycinnamate (OMC) og Benzophenone-3 (BP-3). Indtil den faglige og juri-
diske undersggelse var ferdig, anbefalede de, at solbeskyttelsesprodukter,

der indeholdt de tre stoffer, blev fjernet fra butikkerne.

24. april 2001

Hele branchen fulgte henvisningen fra Miljgstyrelsen. FDB, apotekerne, Dansk
Supermarked m.fl. fiernede solcremer med de tre mistankte stoffer, Matas
fiernede alle solprodukter, mens helsekostbutikker fijernede alle produkter, der
indeholdt et af de tre stoffer (f.eks. ogsa fugtighedscreme, balsam og after-
shave).

Miljgstyrelsen offentliggjorde en liste over solprodukter med og uden de mis-
taenkte stoffer, der viste at ca. 40 % af produkterne ikke var problematiske.
Miljgstyrelsen bad Institut for Toksikologi og Fedevaresikkerhed (IFT) om en

effektvurdering af de tre stoffer.

25. april 2001

Miljgstyrelsen modtog yderligere undersggelser og en vurdering af den
schweiziske undersggelse fra Brancheforeningen for Sebe, Parfume og Tek-

nisk/kemiske artikler (SPT).

26. april 2001

Miljgstyrelsen bad Jens-Jgrgen Larsen fra IFT om ikke at medvirke i en TV debat
samme aften, da han var radgiver for styrelsen i en igangvarende sag, og han
havde faet overdraget fortrolige oplysninger fra SPT. Sagen gav efterfglgende
anledning til kritik af Miljgstyrelsen i pressen og i Folketingets Miljg- og Plan-

leegningsudvalg.
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27. april 2001

e De to hovedforfattere bag den schweiziske undersggelse, Margret Schlumpf og
Walter Lichtensteiger, udsendte en pressemeddelelse, hvor de understregede,
at deres arbejde ikke kunne danne grundlag for en egentlig risikovurdering og
kaldte Miljgstyrelsens indgreb forhastet ("premature”)*2.

e Underdirektgr i Miljgstyrelsen, Helge Andreasen, udtalte, at fastholdelsen af
det midlertidige (frivillige) salgsforbud var begrundet i forsigtighedsprincippet
(Miljgstyrelsen 2001).

1. maj 2001
e Miljgstyrelsen konkluderede pa baggrund af de fgrste analyser, at to af de tre
stoffer var uproblematiske, mens stoffet 4-methyl-benzylidene (4-MBC) skulle

vurderes narmere.

25. maj 2001

e Miljgstyrelsen bad EU-Kommissionen om at revurdere 4-MBC.

12.juni 2001

e Miljgstyrelsen anbefalede, at solcreme med 4-MBC ikke bruges af bgrn
(Miljgstyrelsen Kemikaliekontoret 2001b), og at branchen og detailhandlen fri-
villigt maerkede produkter med 4-MBC: “Bar ikke anvendes til born under 12
ar".

e EU'svidenskabelige komité for kosmetik og andre produkter end fgdevarer
(SCCNFP) konkluderede, at der ikke var problemer med anvendelsen af 4-MBC i
solprodukter (SCCNFP 2001b).

18. juni 2001
e Brancheforeningen SPT udtalte, at de ikke kunne tilslutte sig en frivillig natio-

nal markningsordning (SPT 2001).

19. juni 2001
e Miljgstyrelsen holdt mgde med repraesentanter for detailhandlen. Konklusio-

nen blev, at detailhandlen fortsat frivilligt ville holde solprodukter indeholden-

51 politiken, 23. april 2001, 1. sektion s. 6
52 http://www.unizh.ch/phar/devtox/news.htm
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de 4-MBC ude af sortimentet, indtil skader pa bgrn var yderligere belyst, da de-

tailhandelen ikke var interesseret i en frivillig markningsordning.

3.juli 2001
e Miljgstyrelsen informerede Kommissionen om, at de i Miljgstyrelsen ikke
fandt, at den videnskabelige komités udtalelse besvarede de spgrgsmal, som

Miljgstyrelsen havde stillet Kommissionen.

7.december 2001
e Miljgstyrelsen bad Kommissionen om at revurdere i alt 12 allerede godkendte

solfiltre.

4.2 Videnskabelig baggrund

4.2.1 Videnskabelige forsgg

Mistanken mod UV-filtrene var i forste omgang baseret pa en artikel i Environmen-
tal Health Perspectives i marts 2001 af Schlumpf et al. (2001). Seks UV-filtre blev
testet for gstrogenlignende effekter /n vitro (reagensglas) og /n vivo (dyreforsgg).
Fem af stofferne havde effekter i reagensglasforsgg (pa brystkraftceller): benzo-
phenone-3 (Bp-3), homosalate (HMS), 4-methyl-benzylidene camphor (4-MBC),
octyl-methoxycinnamat (OMC) og octyl-dimethyl-PABA (OD-PABA). | dyreforsgget,
med unge rotter, gav tre stoffer effekter pa livmoderen, nar rotterne blev fodret med
stofferne 4-MBC, OMC og Bp-3. Stoffet 4-MBC gav desuden effekter pa livmoderen
hos rotter ved pasmgring pa huden. Forfatterne skriver, at stofferne kan genfindes
i naturen og akkumuleres gennem fgdekaden, hvorfor ogsa dyr og mennesker kan
blive pavirkede. Der er derfor en risiko for effekter pa dyrelivet, og en risiko for, at

mennesker eksponeres til disse stoffer bade via kosmetikprodukter og via kosten.

Forfatterne anbefaler pa baggrund af undersggelsen, at disse stoffer bgr studeres
naermere, isar for langsigtede effekter, og at anvendelsen af UV-filtre bgr vurderes

i et savel sundhedsmaessigt som gkologisk perspektiv.

| senere undersggelser er der pavist en hormonel effekt i regnbuegrred af bade 4-
MBC (Sggaard 2003) og det beslagtede stof 3-benzylidencamphor (Holbech et al.
2002). Der er derimod ikke fundet hormonel effekt i studier af OMC pa regnbuegr-
red (Sggaard 2003), eller af 4-MBC pa zebrafisk (Schreurs et al. 2002). Den anvend-

te stamme zebrafisk er dog genmanipulerede og generelt vurderet at veere mindre
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falsom overfor gstrogene effekter end ikke-manipulerede stammer (Bjerregaard,

pers. komm).

En ekspertgruppe under EU’s videnskabelige komité for kosmetik og andre produk-
ter end fodevarer (SCCNFP) gennemgik i foraret 2001 artiklen af Schlumpf et al.
(2001). Deres kommentarer blev offentliggjort i augustnummeret af Environmental
Health Perspectives (Bolt et al. 2001), med en svarartikel umiddelbart efter
(Schlumpf & Lichtensteiner 2001). Forfatterne kritiseres for valg af metoder, bl.a.
pga. valg af en ikke almindeligvis benyttet type rotte, og pga. den utraditionelle
made som forsggsdyrene blev udsat for stoffet i det tredje forsgg, hvor de blev
dyppetiolie. Schlumpf et al. blev dog senere bakket op af endnu et forsgg med
rotter, der bekraftede at 4-MBC har en effekt pa livmoderen hos unge rotter (Ashby
2001; Tinwell et al. 2002). To upublicerede rotteforsgg viste ikke tilsvarende effek-
ter af 4-MBC pa livmoderen ved oral indtagelse (LCG bioscience 2001b) eller ind-
sprgjtning (LCG bioscience 2001a).

4.2.2 EU’s videnskabelige komités vurdering af UV-filtre

EU’s videnskabelige komité vurderede mistanken om hormoneffekter af UV-filtre i
juni 2001. De mest overordnede spgrgsmal er, om der skal bruges den samme
sikkerhedsmargen (100) og de samme eksponeringsvardier i vurderingen pa alle
befolkningsgrupper, eller om der er sarlige forhold, der ggr sig geldende for f.eks.
bgrn. Komiteen argumenterer for, at der ikke er fundet forskel pa hudens gennem-
treengelighed eller irritationsniveau mellem bgrn og voksne. Den eneste relevante
forskel er bgrns stgrre overflade/vaegtforhold, der giver dem en hgjere pavirkning
af stoffet ved alm. brug, dvs. en hgjere systemisk eksponering (SED-vaerdi (se boks
1, side 15)).

Iflg. EU's videnskabelige komité er overflade/vagtforholdet for bgrn mellem et og
to ar typisk 1.7 gange hgjere end voksnes. Da den forskel vurderes at vaere relativ
lille, mente komitéen, at forskellen mellem bgrn og voksne er deekket ind af den

faktor 10, der repraesenterer individuel variation. Komitéen bevarede dette stand-

punkt efter en ny vurdering i februar 2002. (SCCNFP 2001b; SCCNFP 2002)

De fundne MOS-vaerdier, baseret pa hhv. effekter pa livmoderen og pa skjoldbrusk-
kirtlen, var over 100 (se Tabel 4 kolonne 1). Pa denne baggrund vurderede komité-
en, at der ikke er problemer med anvendelse af de kemiske UV-filtre i solcreme. Det

fremhaeves derudover at: 1) der er metodiske problemer i Schlumpf et al. (2001), 2)
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der er ikke fundet effekter pa livmoderen i industriens egne forsgg, 3) forsggene i
Schlumpf et al. (2001) ikke kan bruges til en risikovurdering for l&ngerevarende
eksponering (kraever rotteforsgg over flere generationer) og 4) styrken af den hor-
monelle aktivitet af UV-filtrene er meget lav i sammenligning med gstrogenlignen-
de stoffer i fadevarer og medicin. Afslutningsvis papeger komitéen de gavnlige
virkninger af, at solcreme beskytter mod en kendt kraftrisiko. Kritikpunkterne a&n-

drer dog ikke ved, at der er fundet en gstrogen effekt af stofferne.

4.2.3 Miljgstyrelsens ad-hoc risikovurdering

Miljgstyrelsens vurdering er baseret pa vurderinger af 4-MBC’s toksiske effekter og
hudoptagelse foretaget af afd. forstander Jens-Jgrgen Larsen, Institut for Fedevare-
sikkerhed og Toksikologi (IFT) (IFT 2001), og Lektor Sven Edelfors, Ksbenhavns
Universitet (Sven Edelfors 2001). Begge konkluderede, at 4-MBC i de beregnede
anvendte mangder neppe kan medfgre sundhedsskadelige effekter pa menne-

sker.

Miljgstyrelsen udfgrte sidelgbende sin egen eksponeringsvurdering, som afveg fra
EU's videnskabelige komites og de to ekspertudsagn. Dette fgrte til et hgjere bud
pa systemisk eksponering (SED) og dermed lavere MOS-vardier (se Tabel 4). MOS-
vardien for bgrn var séledes kun 21 for effekter pa skjoldbruskkirtlen og 55 for
hormonforstyrrende effekter. Pa denne baggrund anbefalede Miljgstyrelsen, at 4-

MBC ikke blev benyttet til bgrn.

TABEL 4 ESTIMERET SIKKERHEDSMARGEN (MOS) FOR TO UV-FILTRE BASERET PA FOR-
SKELLIGE BEREGNINGSMETODER.

4-MBC EU? DK (vOoksSNE)?> DK (B@RN)?
MOSHORMONEFFEKT 290 183 55
MOSEFFEKT PA SKJOLDBRUSKKIRTLEN 110 69 21
ANVENDT SYSTEMISK EKSPONERING (SED, MG/kG LGV/D) | 0,23 0,36 1,2

FOR UDREGNING AF MOS, SE BOKS 1. REFERENCER: 1: (BOLT ET AL. 2001) 2: (MILJZSTYRELSEN KEMIKALIE-
KONTORET 2001B)

4.2.4 Forskelle pad de to vurderinger
Den vaesentligste forskel mellem EU's og Miljgstyrelsens vurderinger er beregnin-
gen af eksponeringsniveauet (SED). Antagelserne for denne beregning er prasente-

ret i Tabel 5.
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TABEL 5 INPUTPARAMETRE TIL BEREGNINGERNE AF EKSPONERING, HHV. MILJGSTYREL-
SEN 0G SCCNFP.

ANTAGELSER EU'S VIDENSKABELIGE KOMITE MILJ@STYRELSEN
KONCENTRATIONEN AF 4-MBC | PRODUKTET 4% 4%

ANTAL DAGLIGE PASM@RINGER 1 2

TYKKELSEN AF DET PASMURTE LAG 1 mG/cm? 2 MG/cm?
HUDAREAL SOM SM@RES 18000 cm? 5000 cMm?
HuDOPTAG 1,9 % 1,9 %

KROPSVAGT 60 KG 13 kG

Dosis 0,23 MG/KG LGV/DAG 1,2 MG/KG LGV/DAG

MIL)@STYRELSENS BEREGNING FOR VOKSNE ER IKKE INKLUDERET, DA DET ALENE ER VURDERINGEN FOR B@RN
DER GIVER FORSKELLIGE KONKLUSIONER

Som det ses af tabellen, er der tre vaesentlige forskelle imellem Miljgstyrelsens og

SCCNFP’s eksponeringsvurderinger:

1. Miljgstyrelsen regner pa eksponeringen for et barn, mens SCCNFP kun bereg-
ner eksponeringen for en voksen. Dette giver forskellige vardier for hudarea-
let og kropsvaegten.

2. Miljgstyrelsen anvender to daglige pasmgringer, mens SCCNFP’s anvender en.
Miljgstyrelsen begrunder dette med at ”Kraeftens Bekeempelse anbefaler, at
man smgrer et nyt lag solcreme pa hver anden time.” (Miljgstyrelsen Kemika-
liekontoret 2001a).

3. Miljgstyrelsen anvender en tykkelse af det pasmurte lag, som svarer til det pa
davaerende tidspunkt anbefalede af SCCNFP (SCCNFP 2000). SCCNFP selv an-
vender i deres vurdering dog kun det halve, dvs. 1 mg/cm?, jfr. en endnu ikke

vedtaget®® andring til deres vejledning herom (SCCNFP 2001a).

Miljgstyrelsen indvendte derfor, at EU’s videnskabelige komité tog udgangspunkt i
en eksponering, der er langt lavere end det anbefalede af Kraeftens Bekampelse,
og at EU ikke tog hgjde for, at yderligere pasmgringer hos bagrn er ngdvendige pga.
deres adfeerd med meget leg og badning. Ved at beregne eksponeringen for et barn
medregner Miljgstyrelsen desuden det hgjere forhold mellem overflade og areal
der gor sig geldende for bgrn. Det er af den arsag, at Miljgstyrelsen fastholdt at
anvende et ca. fem gange hgjere eksponeringsestimat for 4-MBC, og derved fik en
MOS verdi pa 21 for bgrn. Det var denne vaerdi Miljgstyrelsen fastholdt, var util-

streekkelig og benyttede som begrundelse for et indgreb (se Tabel 4).

Hvad angar effekter pa skjoldbruskkirtlen, er det veerd at bemaerke, at Miljgstyrel-

sen fandt en MOS-veaerdi for voksne pa 69. MOS-vardien er under 100, hvilket nor-

53 Andringen er ikke officielt vedtaget og den reviderede udgave af Notes of guidance er stadig under
revision. (Pers. kommunikation med Lea Frimann Hansen, MST)
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malt ville give anledning til bekymring ogsa for voksne. Miljgstyrelsen tillagde dog
ikke dette nogen vaesentlig betydning, da det af deres egne eksperters vurdering
fremgik, at rotter er meget mere fglsomme overfor denne type effekt end menne-

sker (IFT 2001; Sven Edelfors 2001).

4.3 Diskussion

4.3.1 Indgrebet

Indgrebet mod 4-MBC i solcreme er formuleret som en advarsel fra de danske myn-
digheder om ikke at anvende produkterne til bgrn under 12 ar. Der er saledes ikke
tale om et decideret juridisk indgreb eller et indgreb med retsvirkning. Miljgstyrel-
sen henstillede til, at branchen indfgrte en frivillig markningsordning, men bran-
chen foretrak i stedet at fjerne produkterne fra hylderne frivilligt. Der blev fundet to
tilfelde af solcreme med 4-MBC i sommeren 2002, men det er ikke lovstridigt, da
der er tale om en frivillig ordning. EU's regulering af kosmetiske produkter betyder,
at Danmark kun vanskeligt kan lave serlovgivning. Dette vil blive diskuteret i sam-
menhang med de gvrige sager i kapitel 7. Det betyder bl.a., at ogsa en frivillig
aftale kan veere i strid med EU-reglerne. Hvis aftalen skal veere i overensstemmelse
med reglerne, skal den opfylde de europaiske krav til anvendelsen af forsigtig-
hedsprincippet for at opfylde kravene til undtagelser om regler for varernes fri be-

vagelighed (Generaldirektoratet for det indre marked 2001).

4.3.2 Branchens valg

| detailhandelen valgte alle at fglge Miljgstyrelsens henstilling om at fjerne sol-
creme med de tre mistaenkte stoffer fra hylderne. Iflg. Brancheforeningen for Saebe,
Parfume og Teknisk/kemiske artikler (SPT) er der reelt ikke noget valg, nar offentli-
ge myndigheder sar tvivl om sikkerheden ved et bestemt produkt . Branchen selv
kan have et andet syn pa risikoen**. | denne sag sendte SPT deres eget upublicere-
de materiale til Miljgstyrelsen i form af en vurdering af den schweiziske undersg-
gelse og resultaterne af industriens dyreforsgg med stofferne (Bolt & Guhe 2001;
LCG bioscience 2001a; LCG bioscience 2001b).

Da Miljgstyrelsen senere henstillede til indfgring af en frivillig markningsordning,
der advarede mod at benytte solcremer med 4-MBC til bgrn under 12 ar, var bran-

chen ikke indstillet pa en saddan ordning. SPT var imod markningsordningen, fordi

54 Kim Michael Christiansen, SPT, pers. komm.
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de var uenig med Miljgstyrelsens risikovurdering. Desuden mente de, at en sadan
ordning ikke var anvendelig pa nationalt niveau, idet forbrugerne kan kgbe de
samme produkter i f.eks. Sverige til bade bgrn og voksne (SPT 2001), og at en
markning med advarsel til bgrn under 12 ar ville virke arbitraer og indgive forbru-
gerne mistillid til produktet . En frivillig markning indikerer iflg. branchen saledes,
at der er noget i vejen med produktet. Den naturlige fglge er i en sadan situation

helt at opgive at salge produkterne®,

4.3.3 EU's 5 anvisninger

1. Proportionalitet

Miljgstyrelsen valgte i denne sag at anbefale, at der ikke benyttes 4-MBC til bgrn.
Som beskrevet ovenfor var dette ikke acceptabelt for branchen, der i stedet valgte
at holde produkterne fra markedet. Da Miljgstyrelsen har vurderet, at der ikke er
nogen sundhedsrisiko forbundet med almindeligt brug for voksne, star den oprin-
delige anbefaling og forslag til maerkning om ikke at anvende produktet til bgrn i

forhold til den formodede risiko.

2. Ikke-diskrimination
Der er ikke umiddelbart diskrimineret mellem forskellige forhandlere og producen-

ter pa baggrund af f.eks. geografi i denne sag.

3. Overensstemmelse

Det er i denne forbindelse vaerd at bemaerke, at Miljgstyrelsens egen ad-hoc risi-
kovurdering endte med at identificere en risiko baseret pa eksisterende viden om
toksiciteten (effekter pa skjoldbruskkirtlen), og det var altsa ikke de nye forsgg,
som gav anledning til, at sagen blev taget op. Miljgstyrelsen var i denne sag uenig i
den eksponeringsgrad, der anvendes pa EU-niveau. Mens Miljgstyrelsen anvendte
den pasmurte mangde, der fremgar af den videnskabelige komités egen vejled-
ning, valgte den videnskabelige komité at anvende en halvt sa stor veerdi baseret

pa en endnu ikke vedtaget revision af vejledningen.

Miljgstyrelsen gnskede desuden at tage hgjde for flere daglige pasmaringer af
solcreme og for bgrns hgjere overflade/vaegt forhold, idet Miljgstyrelsen ikke fandt
dette inkluderet i den normale sikkerhedsfaktor mellem individer (faktor 10). Det
har i andre sammenhange varet diskuteret, om der burde udregnes sarlige eks-
poneringsestimater for bgrn og/eller benyttes en yderligere sikkerhedsfaktor for

barn. | den forbindelse konkluderes det i Renwick et al. (2000) bl.a., at der kan
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vare flere grunde til at benytte yderligere faktorer for bgrn, herunder gget fglsom-
hed. Dog pointeres det, at en evt. ekstra faktor bgr vaere baseret pa videnskabelige

principper, sa det kan anvendes pa tveers af stoffer og myndigheder.

| denne sag har der vaeret videnskabeligt belaeg for at mene, at bgrn er mere eks-
poneret end voksne (men dog ikke mere fglsomme overfor stofferne). Bgrn er pa
samme made mere eksponerede for andre stoffer, der optages via huden. Hvis
gnsket om overensstemmelse mellem sagerne skulle fglges, burde andre stoffer
med tilsvarende anvendelsesmgnster ogsa revurderes. (Se nedenfor under 5. op-

folgning.)

4. Omkostninger og fordele

De stgrste omkostninger i denne sag har formentlig vaeret knyttet til: 1) En eventuel
effekt pa salget af solcreme, 2) Behandlingsomkostninger ved at sortere og fjerne
produkter i lgbet af de hektiske uger i april 2001 og 3) Fabrikanternes udgifter ved
evt. at tage varerne retur. Det har ikke vaeret muligt at fa opggrelser over de gko-
nomiske udgifter forbundet med de ekstra arbejdsopgaver for personalet, men selv

om de kan have varet store, har de dog varet en engangsudgift.

For forhandlere og producenter er de eventuelle effekter pa det generelle salg af
solcreme af stgrre betydning. Det er branchens pastand, at det samlede salg er
gdet ned i seesonen 2001, og at salget generelt er skiftet fra kemiske til fysiske
solfiltre (cremer der efterlader et lag pa huden, f.eks. zinkoxider). Imidlertid er det
vanskeligt at identificere udsving i salget af solprodukter, da salget bl.a. afhanger
af leengden af saesonen, antallet af soltimer, markedsfaring, andelen af salg pa
rejsedestinationer osv. Kun salgstal for de seneste tre sa&soner har veeret tilgaen-
gelige. Det er derfor ikke muligt statistisk at korrigere for alle disse faktorer og
dermed bekrafte eller afkraefte, om 4-MBC sagen har haft betydning for det totale

salg af solcreme i Danmark.

Alternative omkostninger ved indgrebet er bl.a. eventuelle fglgevirkninger af et
skift i forbrugsmensteret af solcremer. Hvis det totale forbrug af solcreme er gaet
ned, sadan som branchen formoder, ma det antages, at mange i 2001 har veeret
darligere beskyttede mod solens skadelige stréler, hvilket kan medfgre et forgget
antal tilfelde af hudkraft. | vaerste fald kan solcremesagen altsa have kostet et
ekstra antal krafttilfaelde. Denne indvirkning pa forbrugsmegnsteret kan dog allere-

de veere sket med den kraftige omtale i forbindelse med pressemeddelelsen fra
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Grgn Information. Det er ikke givet, at Miljgstyrelsen kunne have lagt lag pa sagen

og forhindret overdreven frygt for brug af solcreme ved at have handlet anderledes.

En af de sikre virkninger af indgrebet er en stigning i andelen af fysiske solfiltre,
isar i solcremer rettet til bgrn. Disse typer af solcremer var ikke godkendt pa det
danske marked fgr 2002, men allerede i april 2001, 3 dage efter at solcremesagen
ndede aviserne, fik FDB dispensation af Miljgstyrelsen til at markedsfgre deres eget
maerke, Minirisk, med fysisk solfilter. Produktet var klar til handelen, og FDB var
saledes den eneste forhandler, der allerede i starten af seesonen 2001 kunne tilby-
de kunderne et alternativt produkt til de kemiske UV-filtre. Salget af Minirisk sol-

creme steg da ogsa, iflg. FDB selv, kraftigt i 2001.

5. Opfalgning

Som fglge af uoverensstemmelserne imellem Miljgstyrelsens og den videnskabeli-
ge komités ekponeringsvurderinger har Miljgstyrelsen i flere omgange bedt Kom-
missionen om at revurdere ikke bare 4-MC, men ogsa 11 andre solfiltre. 5 solfiltre
(incl. 4-MBC) havde ifglge den videnskabelige komités beregninger MOS-vardier
for voksne pa under 200, hvilket ifglge Miljgstyrelsen var bekymrende. For 2 solfil-
tre havde den videnskabelige komité ikke foretaget en egentlig MOS-beregning.

For 5 andre solfiltre havde den videnskabelige komité ikke foretaget en vurdering®.

Miljgstyrelsen har ikke iveerksat yderligere forskning af virkningen af 4-MBC. | ste-
det afventer de resultatet af flere europaiske og danske undersggelser, fgr de evt.
tager sagen op til revurdering. | februar 2002 kom EU's videnskabelige komité med
endnu en vurdering af behovet for at anvende et gget beskyttelsesniveau til bgrn,
men komitéen fandt fortsat, at hensynet til bgrn var inkluderet i de nuvaerende
sikkerhedsfaktorer (SCCNFP 2002). Det gav dog ikke anledning til en justering af
Miljgstyrelsens anbefaling. En dansk undersggelse forventes offentliggjort i

2003°¢.

I juni 2002 undersggte daghladet BT udbudet af solcremer til bgrn og fandt to pro-
dukter, der indeholdt 4-MBC, forhandlet af Matas og apoteker. Hos begge grupper

= Iflg. brev fra Miljgstyrelsen til EU-Kommissionen 7. december 2001.
%6 Professor Hans Christian Wulf, Bispebjerg Hospital, pers. komm.
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af forhandlere var forklaringen, at der matte veere tale om en fejl eller et gammelt

produkt, der var taget ud af produktionen®’.

4.3.4 Anvendelsen af forsigtighedsprincippet

Vidensniveau

Solcremesagen er baseret pa videnskabelige studier af kemiske UV-filtres effekter i
dyreforsgg. Visse af studierne er kritiserede af fagfolk, og de hormonforstyrrende
effekter er ikke undersggt i egentlige 2-generationsforsgg eller langvarige forsgg,
der kunne afdaekke konsekvenser af langvarig eksponering. Der er altsa i nogen
grad tale om usikker viden om UV-filtres effekter. Miljgstyrelsen samt SCCNFP valg-
te i denne sag at tage udgangspunkt i en traditionel videnskabelig risikovurdering,
som anbefalet af EU-Kommissionen, selv om der er utilstraekkelig viden om de
hormonforstyrrende effekter. Samtidig valgte de at revurdere stoffet for de allerede
kendte effekter pa skjoldbruskkirtlen. Normalt ville en sadan analyse medfgre
sammenlignelige konklusioner i Danmark og EU, da retningslinierne for udregnin-
gerne er felles, men i denne sag valgte Miljgstyrelsen af fravige nogle af de gael-
dende retningslinier for beregning af eksponering for UV-filtre, bl.a. da de valgte at
udregne eksponeringen for bade bgrn og voksne. Der er altsa to arsager til, at der
kan tales om anvendelse af forsigtighedsprincippet i solcremesagen: utilstraekkelig
viden om langtidseffekter samt bevidst afvigelse fra de normale retningslinier for

risikovurdering for at tage serlig hensyn til bgrn.

Aktgrernes roller

Miljgstyrelsens handlemade i sagen er blevet kritiseret fra flere sider. Den 27.
august 2001 blev Miljgstyrelsen beskyldt for at have overreageret i ’solcremesa-
gen’ i en leder i Politiken, mens de omvendt blev anklaget for at handle for lang-
somt og uden eget initiativi en kommentar med titlen: “Miljgpolitik: Passive dan-
ske myndigheder” af sekretariatslederen i Grgn Information. Pastanden var, at Grgn
Information havde orienteret Miljgstyrelsen leenge fgr Grgn Information udsendte
en pressemeddelelse d. 23. april, men at Miljgstyrelsen fgrst valgte at handle, da

sagen blev omtalt i pressen®®,

57 BT 24. juni 2002, s. 17.
58 politiken 12. september 2001, 2. sektion s. 4
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I en artikel om forsigtighedsprincippet® udtalte en professor i miljgret ved Kgben-
havns Universitet, at Miljgstyrelsen havde *faet forsigtighedsprincippet galt i hal-
sen” i sagen om solcreme, da de fjernede produkterne fra hylderne alene pa grund
af en mistanke. @vrige kritikere var kosmetikbranchen, der fastholdt, at vurderin-
gen af stofferne burde ske pa baggrund af den kendte viden om effekterne, og
Kraeftens Bekeempelse, der kritiserede at Miljgstyrelsen saede tvivl om solcreme,
der beskytter mod en kendt risiko. Desuden var begge deres faglige eksperter samt
forfatterne til den oprindelige artikel fra Schweiz uenige med Miljgstyrelsens vur-
dering af eksponeringen og risikoen. | solcremesagen var der altsa opbakning fra
den interesseorganisation, der begyndte sagen (Grgn Information), mens dele af
pressen, visse videnskabsfolk og jurister, samt brancheorganisationen og Kraftens

Bekampelse var kritiske overfor anvendelsen af forsigtighedsprincippet.

59 politiken 6. maj 2001, PS s. 5
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5 STRAFORKORTERE

5.1 Introduktion

Straforkortningsmidler er vaekstreguleringsmidler, der optages gennem bladene og

pavirker planternes hormonsystem. Straforkortningsmidler reducerer leengdevak-

sten af den nederste del af straet, sa strastyrken gges. Dette bevirker, at der er

mindre risiko for, at straene lagger sig ned i darligt vejr, fgr kornet er modent (ogsa

kaldet lejesad). En situation der vil opsta ca. hvert 10. ari Danmark. Fglgende

afsnit opridser udviklingen i reguleringen af vaekstreguleringsmidler. Figur 4 viser

en tidslinie for sagens forlgb.

Juli 1989

e Statens Husdyrbrugsforsgg offentliggjorde resultaterne af en praktisk under-

sggelse af foder behandlet med straforkortningsmidlet chlormequat-chlorid

(Danielsen & Eklundh Larsen 1989a; Danielsen & Eklundh Larsen 1989b). De

fandt bl.a., at chlormequat-chlorid pavirkede foderoptagelse, tilvaekst og visse

reproduktionsegenskaber negativt.

e Miljgstyrelsen mente ikke at resultaterne gav grund til bekymring®.

Juli 1990

e Statens Husdyrbrugsforsgg offentliggjorde resultaterne af yderligere to prakti-

ske undersggelser af foder behandlet med straforkortningsmidlet Cerone

(Andersen et al. 1990; Danielsen & Eklundh Larsen 1990). | undersggelsen af

svin blev det bl.a. konkluderet, at kuldstgrrelsen ved fadsel var negativt pavir-

ket af Cerone med 1,0 gris mindre pr. kuld.
e Miljgstyrelsen traf afggrelse om salgsforbud og besluttede samtidig, at evt.

klager over forbuddet ikke skulle udsatte salgsforbuddet (Miljgstyrelsen

1990). Miljgstyrelsen havde godkendt stofferne en maned fgr (med kendskab

til ovenstaende undersggelse) (Miljgankenavnet 1990).

60 Miljgministerens svar pa spgrgsmal M 307, 20. september 1989.
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FIGUR 4 TIDSLINIE FOR SAGEN OM STRAFORKORTERE
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Maj 2003: Efter en ny mediedebat forhandles der - forgae-
ves - om en ny frivillig aftale med landbruget

Februar 2002: OTA solgryn bliver garanteret fri for
straforkortere efter forbrugerboykot

August 2001: Danmarks Aktive Forbrugere finder
rester af straforkortere i OTA solgryn

1999: Fgdevaredirektoratet finder rester af straforkortere i
korn fra bade 1997 og 1998

1998: Landbruget melder ud at de frivilligt vil begraense
forbruget af straforkortere i bl.a. hvede

August 1991: Miljgstyrelsen tilbagekalder forbudet begrundet
med den nye kritik

Forar 1991: Forsggene kritiseres af en ad-hoc gruppe péa KVL

September 1990: Miljgankevaevnet ophaever bestemmelsen om
den ikke-opsattende virkning efter klager fra industrien

Juli 1990 Miljgstyrelsen treeffer pa baggrund af de nye forsgg afggrelse
om salgsforbud uden opsattende virkning for eventuelle klager

Juli 1990: Statens Husdyrbrugsforsgg offentligar
resultater af forsgg med Cerone

September 1989: Miljgstyrelsen mener ikke, der er grund til bekymring

Juli 1989: Statens Husdyrbrugsforsgg offentliggar
resultater af forsgg med Chlormequat (CCC)
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August 1990

e Enrakke stgrre organisationer og virksomheder klagede til Miljgankenavnet
(nu Miljgklagenaevnet) over salgsforbuddet og over, at Miljgstyrelsen havde
bestemt, at klager ikke skulle have opsattende virkning. Klagerne forudsa en
lang raekke miljgmaessige og skonomiske konsekvenser af et totalt forbud mod
straforkortningsmidler, sdsom gget import, gget forbrug af pesticider samt

gkonomisk tab for landbruget.

September 1990
¢ Miljgankenavnet ophaevede bestemmelsen om, at klager ikke skulle have
opsattende virkning. Dette betgd, at stofferne kunne forhandles, mens klage-

sagen blev behandlet.

Forar 1991
e Miljgstyrelsen modtog en kritisk gennemgang af forsggene fra Statens Hus-
dyrbrugsforsgg, udarbejdet af en ad-hoc gruppe pa KVL®, bestilt af Land-

brugsministeriet.

August 1991

e Miljgstyrelsen tilbagekaldte sit forbud mod salg af straforkortere. Dette blev
meddelt direkte til producenterne. Miljgstyrelsen afventede altsa ikke, at sa-
gens legalitet blev feerdigbehandlet i Miljgankenavnet. Begrundelsen for op-
haevelsen var kritikken fra arbejdsgruppen pa KVL, som de mente, at Statens

Husdyrbrugsforsgg ikke havde tilbagevist i tilstraekkeligt omfang.

27.januar 1998
e DR sendte Tv-programmet ”Journalen” med titlen: ”Spis lige brgd til”. Pro-

grammet gennemgik sagen om straforkortere.

1998
e Landbrugsorganisationerne meldte, at de frivilligt ville undlade anvendelsen af

straforkortningsmidler undtaget i rug (Fedevaredirektoratet 1999).
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1999
e Fgdevaredirektoratet fandt mange rester af straforkortningsmidler i korn fra
bade 1997 og 1999. Direktoratets undersggelse paviste dermed, at den frivilli-

ge begraensning i brugen ikke var overholdt (Fedevaredirektoratet 1999).

August 2001
e lenundersggelse bestilt af Danmarks Aktive Forbrugere (DAF) blev der fundet

rester af straforkortningsmidler i OTA Solgryn®?,

Februar 2002
e Quaker Oats Scandinavia meddelte, at de fremover ville benytte havre garante-

ret fri for straforkorter i fremstillingen af OTA Solgryn®.

Maj 2003
e Sagen om landbrugets brug af straforkortere kom igen til debat. En ny frivillig

aftale blev forsggt, men matte opgives pga. modstand fra detailhandlen®4-¢>¢¢,

5.2 Videnskabelig baggrund

Straforkortningsmidler anvendes primaert i rug og hvede for at undga, at straene
legger sig ned i kraftigt vind- eller regnvejr. Chlormequat-chlorid (2-
chloroethyltrimethyl-ammoniumchlorid, chlorocholine-chlorid, CCC) har veeret god-
kendt til anvendelse i Danmark i mange ar, og der er fastsat greensevardier for
restindholdet i korn, ligesom der er fastsat en ADI-vaerdi (acceptabelt dagligt ind-
tag. Siden 1997 0,05 mg/kg legemsvaegt/dag). For at sikre overholdelsen af gran-
seveardier af restkoncentrationen skal der i Danmark ga minimum 60 dage fra be-
handling til hgst (Andersen et al. 2002b).

TABEL 6 GRANSEVARDIER FOR RESTINDHOLDET AF CHLORMEQUAT | KORN OG KORN-
PRODUKTER (F@DEVAREDIREKTORATET 1999).

KORNTYPE GRANSEVARDI (MG/KG)
HAVRE 5
67 2
HVEDE, RUG, TRITICALE ', BYG
BVRIGE 0,05

%1 Den Kongelige Veterinzr- og Landbohgjskole

62 http://www.aktiveforbrugere.dk/gift/ota_test.htm

63 http://www.aktiveforbrugere.dk/gift/ota_dropper-straaforkortere.htm
6% Mere straforkorter i landbruget. Politiken 7. maj 2003

%5 Dansk kamp for forbud mod straforkorter. Politiken 8. maj 2003

%6 Fgdevareminister skuffet over detailhandlen. Politiken 25. juni 2003
67 Hvede x Rug hybrider
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5.2.1 Anvendelse

Udviklingen i det danske forbrug af vaekstregulerende midler til landbrugsmaessige
formal er angivet i Figur 5. Der kan ikke umiddelbart ses nogen effekt af debatten
om anvendelsen af midlerne i 1990 og i slutningen af 90’erne. Det laveste forbrug
var saledes i 1996, mens forbruget herefter igen har varet stigende (se Figur 5). Af
det arlige forbrug udger stoffet chlormequat-chlorid den altovervejende del, mens
forbrug af gvrige stoffer er minimalt. Straforkorterne benyttes primeert til vinteraf-
grader. Det sprgjtede areal er totalt ca. 181000 ha, heraf er 93% vinterkorn (se
Tabel 7.) Ca. 10% af de danske vinterafgrgder bliver sprgjtet med straforkortere
(Bichel-udvalget 1999).

FIGUR5 MANGDE SOLGTE AKTIVSTOFFER AF STRAFORKORTERE.
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KILDE: (MILJBSTYRELSEN 1998A; MILJBSTYRELSEN 1999; MILJ@STYRELSEN 2000A; MILJ@STYRELSEN 2002;
MILJ@STYRELSEN 2003)

TABEL 7 SPR@JTET AREAL FORDELT PA AFGR@DETYPER

AFGRODE AREAL
(HA)
VINTERKORN 168.883
VARKORN 4.590
VINTERRAPS 0
VARRAPS 0
ANDRE FR@ 7.420
KARTOFLER 0
ROER 0
ZERTER 0
Ma)s 0
GR@NSAGER 110
GRAS/KLBVER 0
TOTAL 181.003

GENNEMSNIT 1997-1999 (BACH ET AL. 2001).
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5.2.2 Forsgg ved Statens Husdyrbrugsforsgg

Pa baggrund af indberetninger fra landbrugserhvervet om mulige problemer med
foderoptagelse og reproduktion hos svin udfgrte Statens Husdyrbrugsforsgg to
praktiske undersggelser af straforkortningsmidlerne chlormequat-chlorid (CCC) i

1989 og af ethephon (Cerone) i 1990.

| undersggelserne af chlormequat i 1989 blev det bl.a. konkluderet, at stoffet pa-
virkede foderoptagelse og tilvaekst i uheldig retning for smagrise og sopolte®®.
Endvidere forekom et gget antal tilfeelde af reproduktionsforstyrrelser i form af
omlgbninger og manglende brunst efter fraveenning af sgernes fgrste kuld
(Danielsen & Eklundh Larsen 1989a; Danielsen & Eklundh Larsen 1989b). Resulta-
terne af forsgget med Cerone-behandlet foder til svin i 1990 konkluderede bl.a., at
Cerone ikke havde negativ effekt pa foderoptagelse, tilvaekst eller sundhedstil-
stand hos unge grise eller sger. Imidlertid var kuldstgrrelsen signifikant pavirket af

Cerone med 1,0 gris mindre pr. fgdt kuld (fra 11,4 til 10,4).

Det konkluderedes yderligere, at der var en signifikant effekt pa pattegrisenes
levedygtighed hos sger, der fik foder og strgelse behandlet bade med Cerone og
ukrudtsmidlet Roundup (Danielsen & Eklundh Larsen 1990). Samtidige forsgg med
Cerone-behandlet foder til ungtyre viste, at den signifikante effekt af behandlingen

var en 7% forggelse af testikelrumfanget (Andersen et al. 1990).

Serlig @ndringen i kuldstgrrelsen vakte stor opsigt, da en forskel mellem kuldstgr-
relser pa 0,3 normalt betragtes som markant®. Generelt er kuldstgrrelsen stigende
med 0,2 om aret pga. avl, og den er i dag ca. pa 13,3. Undersggelsen af Cerone i
1990 blev derfor taget meget alvorligt af avlere og myndigheder. Dog blev begge
undersggelser kritiseret af industrien (DK Petrokemi A/S & Shell Kemi A/S 1990) i
forbindelse med klagesagen til Miljgankenavnet, og undersggelserne blev efter-

folgende analyseret nermere af et forskerhold pa KVL.

KVLs forskerhold konkluderede, at forsggene som sadan var ordentligt udfart, men
at eksperimenterne ikke var designet til at veere konfirmerende forsgg. Konklusio-
nerne kunne derfor udelukkende bruges til at generere nye hypoteser og ikke til at

konkludere noget om skadevirkninger (Rasmussen et al. 1991). Rapporternes for-

68 hungris der ikke er parret endnu, men som er beregnet til at avle smagrise
69 Landsudvalget for svin, pers. komm.
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sggsmetoder blev bl.a. kritiseret for ikke at leve op til reproduktionstoksikologiske
tests (med f.eks. to generationer af dyr). Desuden blev den statistiske behandling
af data kritiseret. Arbejdsgruppen konkluderede derfor, at den ikke var uenig i for-
sggets resultater som sadan, men derimod i den statistiske efterbehandling. Der-
med kunne den heller ikke tilslutte sig rapporternes konklusioner om, at effekterne
skyldtes netop straforkortningsmidlerne og ikke andre variable (Rasmussen et al.
1991). Iflg. Statens Husdyrbrugsforsgg har efterfglgende forbedrede statistiske
modeller vist samme resultat som den oprindelige undersggelse (Viggo Danielsen
pers. kom); der kunne dog ikke, med de daveerende analysemetoder, pavises et

restindhold af Cerone i det anvendte foder i det omdiskuterede griseforsgg.

5.2.3 Fund af restkoncentrationer

Efter landbruget i 1998 havde meldt ud om en frivillig aftale om at undlade at bruge
straforkortningsmidler til brgd, ivaerksatte Fedevaredirektoratet i 1999 en under-
sggelse af korn fra 1997 og 1999 som opfalgning pa aftalen (Fedevaredirektoratet
1999). Der blev konstateret et restindhold af chlormequat i 88% af de danske prg-
veri1997 og 74% i 1999. Der blev i gennemsnit fundet 0,32 mg/kg. Fedevaredi-
rektoratets beregninger viser, at forbrugernes gennemsnitlige indtag af chlorme-
quat svarer til 0,0012 mg/kg legemsvagt/dag, svarende til 2,4 % af ADI for chlor-

mequat.

1 2001 kontrollerede Danmarks Aktive Forbrugere restkoncentrationer i havregryn.
Der blev foretaget analyser af 5 store pakker OTA Solgryn fra firmaet Quaker Oats.
De 5 pakker blev kun analyseret for de to straforkortningsmidler chlormequat og
mepiquat. Analysen viste, at alle 5 prgver indeholdt chlormequat, og at 3 af prg-
verne endvidere indeholdt mepiquat. Alle 5 fund af chlormequat var imidlertid lave-
re end den fastsatte graensevaerdi pa 5 mg/kg for havre. Der er ikke fastsat graen-
sevardier for mepiquat. De fundne mangder af mepiquat i undersggelsen blev

derfor vurderet af toksikologer, som fandt dem sundhedsmaessigt acceptable”.

1 2002 offentliggjorde Fgdevaredirektoratet testresultater fra 2001. Her fandt de
rester af chlormequat i 44% af det testede danske konventionelle korn og i 29% af
det udenlandske. Restindholdet af straforkortere var dermed faldet i forhold til

1997 0g 1999. Der blev desuden fundet rester af strafokortere i 3 ud af 5 uden-

70 http:/ /www.aktiveforbrugere.dk/gift/ota_test.htm
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landske kornprever, der var deklareret som vaerende dyrket uden brug af strafor-

kortere (Andersen et al. 2002b).

5.2.4 @vrige undersggelser

Begge stoffer, chlormequat (CCC) og Cerone, har vaeret undersggt i standardisere-
de toksikologiske tests for at blive godkendst til anvendelse. Der er saledes ikke
fundet effekter pa mus i to-generations toksikologiske tests, og der er kun fundet
effekter pa rotters fertilitet ved hgje doser (se f.eks. referencer til industriens u-
publicerede forsgg i Torner et al. (1999)). Statens Husdyrbrugsforsgg udfgrte efter
de omdiskuterede undersggelser mere standardiserede undersggelser af hgns,
mink og rotter. Disse forsgg viste ingen effekter af Cerone og bekraftede saledes

industriens undersggelser (Eggum et al. 1994).

Da Miljgstyrelsen tilbagekaldte forbuddet i 1991, var der stor interesse for endnu
et dansk forsgg med svin, og der blev nedsat en arbejdsgruppe under Miljgstyrel-
sen, der skulle ivaerksaette nye forsgg. Efter et ars forarbejde blev arbejdet i grup-
pen imidlertid indstillet , uden at der blev sat forsgg i gang, samtidig med at Mil-

jostyrelsen trak forbuddet tilbage. Der er altsa fortsat videnskabelig uenighed om

gyldigheden af de omdiskuterede danske konklusioner.

Siden de danske forsgg har der vaeret fa yderligere undersggelser. 1 1999 blev
chlormequat testet for effekt pa forplantningsevnen hos hanmus (Torner et al.
1999). Anledningen til undersggelsen er direkte angivet at vaere resultaterne af
forsggene ved Statens Husdyrbrugsforsgg. Restindholdet i det behandlede hvede
var 0,21 mg/kg, dvs. noget under den geeldende graenseverdi for restindhold i
hvede pa 2 mg/kg. Indholdet i forsgg med prapareret foder og drikkevand var 0,2
ppm’?, dvs. hhv. 0,2 mg/kg og 0,2 mg/l. | forsgget blev der ikke fundet effekter pa

testikelrumfanget eller dannelsen af saedceller.

Til gengaeld var der en signifikant negativ effekt pa sadcellernes befrugtningsevne

og delingsraten af det befrugtede ag nar man undersggte g befrugtet ved rea-

gensglasmetoden (IVF7?). Befrugtningsraten var reduceret med 40-68%, og delings-

raterne med 61-69%. Begge effekter er tegn pa manglende modning af de ferdige

sadceller. Effekterne var uafhangige af, om chlormequat var indtaget i behandlet

& ”parts per million”

2% In Vitro Fertilisation”
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hvede som foder eller som egentlig tilsaetning til foder eller drikkevand. Det kunne
ikke klart identificeres i undersggelsen, hvilken mekanisme der var ansvarlig for
den manglende modning af de producerede sadceller. Det fremgar ikke, hvad den
eksponerede dosis af chlormequat har vaeret i forhold til musenes legemsvagt. Der
er desuden ikke tale om et egentligt dosis-respons forsgg”®, hvoraf der kan udledes

nye risikovurderinger pa baggrund af NOEL"* vaerdier.

Hvis der tages udgangspunkt i en gennemsnitlig fedeindtagelse pé 0,24 g/g for en
mus, sa vil musene i forsggene havde indtaget mindst 0,05 mg chlormequat /kg
legemsvaegt/dag. Det kan derved forsigtigt skennes at NOEL i dette forsgg var ¢
0.05 mg/kg legemsvaegt/dag. Eksponeringsgraden (SED) i Danmark blevi 1999
fundet” til 0,0012 mg/kg legemsvaegt/dag, dvs. NOEL/SED= MOS"¢ < 42, altsa

under 100, som der normalt kreeves som sikkerhedsmargin.

Chlormequat havde ingen signifikant effekt pa aegleegningstidspunkt eller aegpro-
duktionen hos hgns i (Gultom et al. 2001), og der blev ikke fundet gstrogenlignen-
de effekter af chlormequat eller Cerone ved de testede koncentrationer i laborato-

rieforsgg i (Andersen et al. 2002a).

525 Svinefoder eller ej?

Det er ofte citeret, at korn dyrket med straforkortere ikke anbefales til svinefoder af
Landsudvalget for svin”’. Landsudvalget har, siden forsggsresultaterne kom frem,
anbefalet, at korn behandlet med straforkorter maximalt udggr 30% af foderet til
svin (sger). Anbefalingen er baseret pa et forsigtighedsprincip, hvor tvivlen i de
oprindelige forsgg skal komme svinene til gode. Deri ligger evt. en gkonomisk be-
tragtning, idet antallet af fgdte svin er svineavlerens hovedproduktion. Til denne
anbefaling skal det tilfgjes, at svinefoder sjaeldent indeholder mere end 30% rug,

som typisk behandles med straforkortere.

73 Dvs. med flere niveauer af indtaget stof sa man kan identificere en sammenhang mellem koncentra-
tion (dosis) og effekt (respons)

74 No-Observable-Effect-Level

75 ud fra de fundne restkoncentrationer

76 margin of safety, jfr. Boks 1 (s. 15).

77 Eks: ”Havregryn uegnet som svinefoder”, Politiken 7. juli 2001
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5.2.6 Danske myndigheders risikovurdering:

Som begrundelse for indgrebet angiver Miljgstyrelsen at:
”Forsgg udfert ved Statens Husdyrbrugsforsag rejser samlet en sd al-
vorlig tvivl om de sundhedsmassige konsekvenser ved anvendelsen

af disse stoffer, at Miljgstyrelsen skgnner at dette md medfore, at
midlerne traekkes tilbage”. (Miljgankenavnet 1990)

Da KVL-rapporten var faerdig og kommenteret i lgbet af 1991, ophavede Miljgsty-
relsen imidlertid forbuddet. | brevet til producenterne skriver Miljgstyrelsen som

begrundelse:

”Miljgstyrelsen har i neerveerende afggrelse lagt vaegt pd, at KVL’s ad-
hoc gruppe (...) er enige om, at der ikke i de undersggelser, der refere-
res til i beretning nr. 67778, er belag for de omfattende konklusioner
om reproduktionstoksikologiske effekter, der er draget i beretningen,
og som Miljgstyrelsen baserede tilbagekaldelsen af godkendelserne

pd.

Det er endvidere Miljgstyrelsens opfattelse, at Statens Husdyrbrugs-
forsags bemaerkninger til KVL’s rapport ikke i tilstraekkeligt omfang
tilbageviser kritikken af fodringsfors@gene og de konklusioner, der
drages af disse i beretningen.”

| et svar til Folketinget den 1. august 2001 angaende et evt. forbud mod straforkor-
tere skriver Fgdevaredirektoratet bl.a., at der er fastsat EU-graensevardier pa om-
radet. De vurderes at vaere tilfredsstillende, idet de danske forsggsresultater fra

1989 blev afvist af faglige eksperter pa KVL. Fgdevaredirektoratet skriver desuden:

”Der har ikke siden vearet publiceret undersggelser der indicerer, at
chlormequat giver en pdvirkning af fertililteten.”

Fadevaredirektoratet har altsa ikke vurderet, at resultaterne af de beskrevne mu-
seforsgg (Torner et al. 1999) indikerer fertilitetsproblemer. Fgdevaredirektoratet
har kommenteret, at de vurderer, at publikationen rejser uafklarede spgrgsmal,
men ikke i sig selv giver anledning til en revurdering af den sundhedsmassige
vurdering af chlormequat, idet arsagssammenhangen bag resultaterne ikke er
kendt, og metoden generelt er ny og uafprgvet. Pa den baggrund har Fgdevaredi-

rektoratet gnsket at praecisere at resultaterne af Torner’s undersggelse er blevet

78 (Danielsen & Eklundh Larsen 1990)
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vurderet i sammenhang med den samlede viden om chlormequat, og at det ikke

har givet anledning til @ndring af det samlede toksikologiske billede af stoffet.

5.3 Diskussion

I den videnskabelige gennemgang har vi redegjort for essensen i den videnskabeli-
ge debat om stofferne. | dette afsnit vil vi praesentere de juridiske og politiske for-
hold, der spillede ind.

5.3.1 Indgrebet
Det eri dette tilfeelde vanskeligt at tale om et egentligt indgreb, idet Miljgstyrel-
sens oprindelige forbud mod salg af midlerne blev trukket tilbage, inden det fik

nogen effekt.

Miljgankenavnet

I begrundelsen for afggrelsen fra Miljgankenavnet (Miljgankenavnet 1990) anfg-

res det at:

e Miljgstyrelsen kun kunne traeffe afggrelse om ikke-opsattende virkning, hvis
denskgnnede at straforkortere medfgrte alvorlig fare for sundhed eller miljg. |
sa fald skulle forbuddet have vaeret begrundet i en anden lovparagraf (§38 stk
2 i stedet for stk 1 i Lov om kemiske stoffer og produkter).

e Miljgstyrelsen havde ikke foretaget en selvstandig vurdering af forsggene fra
Statens Husdyrbrugsforsgg, som desuden ikke fulgte ”god laboratoriepraksis”
(GLP).

e Miljgstyrelsens normale praksis ved nagtet godkendelse af fortsat salg og
import af bekeempelsesmidler var at tillade udfasning af midlerne over 1 ar.
(Der var altsa tale om et brud pa lighedsprincippet).

e Miljgstyrelsen havde kort forinden (og efter at de havde faet kendskab til resul-
taterne af griseforsggene) godkendt Cerone samt de chlormequat-holdige pro-

dukter CCCCC 460 og EK Chlormequat 700, som var omfattet af forbuddet.

Justitsministeriet

| forbindelse med afggrelsen i Miljgankenavnet blev der foretaget en EU-retlig
vurdering af forbuddet i Justitsministeriet (Justitsministeriet Lovafdelingen 1990).
Her blev det vurderet, at et forbud mod straforkortningsmidler ville vaere en teknisk

handelshindring i strid med EU-retten. Her anfgres det, at EU-domstolen accepterer
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et forsigtighedsprincip, men at princippet ikke kan anvendes uden begransning.

Bl.a. skal proportionalitetsprincippet stadig overholdes:

”Det fremgdr endvidere af domstolens praksis, at medlemsstaten md
forlanges at optraede konsekvent, sd et stof ikke vilkdrligt tillades eller
forbydes, samt at et forbud ikke md veere ude af proportion med beho-
vet for et indgreb.”

Forbuddet mod salg af straforkortningsmidler i Danmark blev ikke fulgt af et forbud
mod import af korn behandlet med straforkortningsmidler, hvilket kunne ses som
et tegn pa vilkarlighed. Desuden beskyttes alle af indgrebet, selv om mistanken
kun er rejst overfor anvendelsen i grisefoder. Justitsministeriet konkluderer derfor,
at forbuddet er vilkarligt og i strid med proportionanlitetsprincippet, og dermed i

strid med artikel 30 samt 36 i EQF traktaten, og herved ugyldig.

Miljgministeren
Da Miljgankenavnet havde bestemt, at klagen skulle have opsattende virkning,

skrev Politiken:

”Lone Dybkjeer vil nu bringe sagen om stramidlerne op i EF. Hun mis-
teenker dem, pd baggrund af undersggelser ved Statens Husdyr-
brugsforsag, for at nedsaette frugtbarheden hos bl.a. svin. Samtidig
bebuder hun, at lovgivningen skal &ndres til forbrugernes fordel, sd
et 'forsigtighedsprincip' bliver gaeldende.

)

Miljgministeriet har reelt opgivet at lave et isoleret dansk indgreb i
form af en bekendtggrelse, siger kilder i ministeriet. En sddan ville
komme i kollision med Rom-traktaten, da midlerne er tilladt i andre EF-
lande. Et forbud vil - sa laenge midlernes farlighed stadig ikke er fuldt
dokumenteret - blive udlagt af EF som en teknisk handelshindring.”

Til programmet Journalen om straforkortere d. 27. januar 1998 udtalte Lone Dyb-

kjeer om klagerne:

”Jeg var oppe imod enorme industriinteresser og landbrugsinteresser,
sd det undrede migq ikke.”

- og om ophavelsen af forbuddet:
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”leg var selvfalgelig ked af, at der kom en afvisning, det mdtte jeg sd
bagje mig for, der var jo Miljgklagenaevnet”® der foretog den afvisning,
eller havde den afgarelse, men jeg er ked af at tingene ikke er fulgt

op”

Lone Dybkjeer sagde altsa 8 ar senere, at det var Miljgankenavnet (nuvaerende
Miljgklagenavn), der afviste sagen, selvom naevnet ikke kom til at treeffe en reali-
tetsafggrelse i sagen og i farste omgang kun tog stilling til spgrgsmalet om den
opsattende virkning. Navnets afggrelse blev bl.a. begrundet med henvisning til
Miljgstyrelsens almindelige praksis ved revurdering af bekempelsesmidler. Nar
Miljgstyrelsen i disse sager finder, at der er tale om et middel, der er serligt farligt
for sundheden og sarligt skadeligt for miljget, tillades der normalt en afviklingstid
pa et ar. Hertil kom, at der efter navnets opfattelse ikke forela en selvstaendig vur-

dering af de enkeltstdende forsggsresultater fra Miljgstyrelsens side.

Sagen blev ikke som bebudet taget op i EU, fordi Miljgstyrelsen tilbagekaldte sit
eget forbud i 1991 under en ny miljgminister. Officielt skiftede Miljgstyrelsen hold-
ning til den mulige risiko pga. den kritiske rapport fra KVL, men der er ogsa mulig-
hed for, at der med ministerskiftet var @ndret politisk holdning til anvendelsen af
forsigtighedsprincippet eller at de, som Politiken skriver, opgav at fgre sagen i EU-
systemet. Det er under alle omstaendigheder et faktum, at den daveerende miljgmi-
nister, Lone Dybkjzer, 8 ar senere henviser til Miljgankenavnet som forklaring p3,

at sagen ikke kom videre.

| et svar pa et §20 spgrgsmal d. 18/7 2001 svarede davaerende fgdevareminister
Ritt Bjerregard ang. muligheden for at forbyde restkoncentratrioner i fadevarer via
EU-systemet:

”Generelt gnsker regeringen at reducere forekomsten af pesticider og

lign. i fadevarer mest muligt. | lyset af en naermere vurdering og drgf-

telser med erhvervet vil regeringen tage stilling til behovet for et initi-
ativi EU®.”

Ministeren dbnede altsa mulighed for at Danmark eventuelt ville fgre sagen i EU.

7 Miljgankenavnet har siden 1991 skiftet navn til Miljgklagenavnet

802000-01, 1. samling - Svar p& § 20-spgrgsmal: Om at beslutte i EU, at der ikke ma forekomme
restkoncentrationer af straforkortere som chlormequat i fadevarer.

71



INSTITUT FOR MILJ@VURDERING FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET | PRAKSIS DECEMBER 2003

53.2 EU's 5 anvisninger

1. Proportionalitet

Eftersom den mistankte risiko ved brug af straforkortere angik fertilitet hos dyr og
mennesker, er det ikke uden proportioner at overveje et forbud mod anvendelsen.
Dog ville et udelukkende dansk forbud ikke fjerne hele risikoen, idet en stor del af

kornet pa det danske marked er importeret.

2. Ikke —diskrimination
Idet forbuddet kun var rettet mod den danske brug af stofferne og ikke rettede sig
mod import af behandlet korn, som ma antages at have samme virkning, blev dan-

ske landmand diskrimineret.

3. Overensstemmelse

En af Miljgankenavnets grunde til at ophaeve afggrelsen om ikke-opsettende virk-
ning var netop, at der ikke var overensstemmelse med gvrige sager, f.eks. ved re-
vurdering af andre kemiske stoffer, hvor producenterne normalt fik et ar til at udfa-
se stofferne. Naevnet mente, at der skulle ekstra tungtvejende grunde til at fravige
saedvanlig praksis, og at Miljgstyrelsen ikke i tilstreekkelig grad havde argumente-

ret herfor.

4. a. Omkostninger ved at reducere forbruget af straforkortere

A&ndringer i pesticidanvendelsen pavirker landbrugets (og dermed samfundets)
indtjening, men kan ogsa have andre omkostninger eller gevinster. Stop for brug af
vaekstreguleringsmidler blev skgnnet at kunne pafgre kornproducenterne et ind-
taegtstab. | klageskrivelsen fra De danske Landboforeninger, DK Petrokemi A/S og
Shell Kemi A/S til Miljgankenavnet er anfgrt, at de danske landmaend skal tage

stilling til, hvilke vinterafgrgder der skal "leegges ud". | klagen star:

”Hvis landmanden ikke har tillid til forbuddets ophavelse inden no-
vember 1990, vil han nu dels afbryde sin langtids-planleegning med
deraf folgende konsekvenser, dels md han om fd uger indkgbe en an-
den afgradesdseed (...) med de i bilagene naevnte konsekvenser dvs.
udbyttetab i starrelsesordenen kr. 200-300 mill.”

Ifglge @rum et al. (2001) viser maltal og resultater fra landsforsgg, at vaekstregule-

ring i korn stort set er overflgdig, men at en del af landmandene stadig anvender
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straforkorter pa deres korn. Heraf konkluderes, at mange af landmandene tilsyne-
ladende savner en gkonomisk motivation for at begranse brugen af forsikrings-
sprgjtninger og vaekstreguleringsmidler. En behandling koster typisk 40-50 kr. pr.
ha. Denne omkostning er minimal sammenlignet med de omkostninger, det ville
vaere forbundet med, hvis hveden mod alle odds, alligevel laegger sig (@rum et al.
2001). Alternative sorter med lavere vakst kan begranse problemet (med, at kor-
net leegger sig ned (lejesad)), men giver generelt et reduceret udbytte pr. hektar pa
6-700 kg (hvilket vil skulle modsvares af en merpris pa 7-8 kr/kg, 1999-tal) (Bichel-
udvalget 1999).

De gangse analyser viser 0gsa, at det i gennemsnit kan betale sig for landmanden
at sprgjte med straforkorter. Sdledes udggr "maltallet” for vaekstregulering af vin-
terrug ca. 25% af den samlede mangde sprgjtemidler. Det betyder at det er relativt

fordelagtigt at behandle med vaekstregulering i netop denne afgrgde.

4. b Fordele ved at reducere forbruget af straforkortere

Med den tidligere beskrevne videnskabelige viden om effekten af straforkortere
vurderes det, at der ikke har varet anledning til nogle sundhedsmassige effekter
af at indtage brgdkorn behandlet med straforkorter. Pa den baggrund vurderes det
fra myndighedernes side, at der ikke er nogen sundhedsgkonomiske fordele ved et
forbud mod anvendelse af straforkortere. Hvis de omdiskuterede effekter pa fertili-
tet er korrekte (hos dyr og/eller mennesker), er de samfundsgkonomiske og sociale

effekter derimod potentielt store.

Alternativer til vaeksth&@mmende midler er at begraense vaeksten via mindsket ggd-
ningsforbrug (pa op mod 10-30 kg N/ha). Dette giver feerre udgifter til kunstggd-
ning og lavere forurenende N-tab til omgivelserne, dvs. potentielt en samfunds-
gkonomisk gevinst (Bichel-udvalget 1999), men ogsa som tidligere beskrevet et

udbyttetab.

5. Opfglgning

Landbruget anvender stadig straforkortere i produktionen, hvormed forbrugerne
stadig indtager straforkortere, dog i doser under de galdende graensevardier. OTA
Solgryn har omlagt produktionen af havregryn, sa der i deres produkter ikke l&nge-
re forekommer havre behandlet med straforkortere. Fgdevaredirektoratet har op-
lyst, at de fglger med i nye forskningsresultater pa omradet, men har ikke ivaerksat

undersggelser eller @ndret den videnskabelige risikovurdering pa baggrund af
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senere undersggelser. Fgdevaredirektoratet har overfor Institut for Miljgvurdering
understreget at de ikke har ressourcer til med egen forskning at fglge op pa alle
informationer om pesticider eller andre ugnskede stoffer i fgdevarer, hvor der her-
sker tvivl om stoffernes mulige skadelige indvirkning pa mennesker. | august 2003
udtalte Fgdevareministeren dog:
”Debatten karer frem og tilbage, og derfor vil jeg gerne sende et klart
signal om, at hvis der skulle veere nogle forskningsprojekter, der kan

give os ny viden, sd er jeg interesseret i, at de kommer pd bordet, og
jeg er parat til at finde penge til dem”

KILDE: RITZAU’S BUREAU OG POLITIKEN, 23. AUGUST 2003

5.3.3 Anvendelsen af forsigtighedsprincippet

Vidensniveau

De farste griseforsgg, der viste effekter pa grisenes tilvaekst og fertilitet, blev
staerkt kritiseret. Kritikken fgrte til en @ndret holdning i Miljgstyrelsen, der tilbage-
kaldte sit eget forbud og indstillede forarbejdet til nye forsgg med grise. Der blev
senere udfgrt yderligere forsgg pa andre dyr, som ikke viste nogen effekter. Kun et
enkelt studie har siden eftervist effekter af at fodre dyr (mus) med straforkortet
korn (Torner et al. 1999). Dog var disse effekter ikke nogen, der normalt analyseres

for i traditionelle reproduktionstoksikologiske tests, og metoden er ikke valideret.

Det er stadig uvist, om korn behandlet med straforkorter pavirker fertiliteten hos
dyr og mennesker. Denne sag er karakteriseret dels ved manglende viden om kau-
salitet (hvilke processer pavirkes af disse stoffer?, er der evt. nedbrydningsproduk-
ter eller fysiologiske forandringer i kornet?), og dels ved diskussion af validiteten af
et konkret forsgg. Videnskabelig uenighed om et forsggs resultater kan som regel
afklares ved gentagne forsgg, men danske myndigheder har ikke stgttet yderligere
forskning. Fedevaredirektoratet, som nu administrerer straforkortningsmidlerne,
har oplyst, at de fortsat vil fglge forskningen pa omradet, bl.a. via kontakt til den
ansvarlige for de omtalte museforsgg (Torner et al. 1999). Der er altsa sket en op-
folgning pa sagen fra danske myndigheders side, som dog ikke siden har fart til

revurdering af stofferne.

Aktgrernes roller
Den tilbagevendende debat om stofferne har bevirket, at der i dag pa frivillig basis

produceres en del korn, der er garanteret fri for straforkortere, og produkterne
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markes tydeligt med, at de ikke indeholder disse midler. Formanden for Forenin-
gen af Danske Handelsmgller, Erik Wiirtz Knudsen, udtalte saledes til Politiken i

2001, at markedet selv er ved at fjerne straforkortere fra produkterne:

”Det er markedet, der bestemmer, hvilke produkter vi tilbyder. Og der
er en klar tendens til, at der er faerre og feerre der vil have sprdjtede
varer” 8!

Dog er der i 2001 fundet rester af straforkortningsmidler i tre ud af fem udenland-

ske kornprgver, der var deklareret som straforkorterfri (Andersen et al. 2002b).

Efter der blev fundet rester af Chlormequat i OTA Solgryn i 2001, bad den davaren-
de fadevareminister landbruget og fedevareindustrien om at indga frivillige aftaler
om ikke at anvende straforkortere®?, samtidig med, at forbrugerradets formand
opfordrede forbrugerne til at boykotte OTA Solgryn®. Pa baggrund af den offentlige
debat skiftede en stor del af danskerne OTA Solgryn ud med andre morgen-
madsprodukter. ISO meldte om et fald pa 30 procent i salget af OTA Solgryn i for-
hold til samme tid aret fagr, og hos Dansk Supermarked 3 salget 20 procent under
salget aret fgr®. Resultatet blev, at OTA Solgryn fra 2002 blev garanteret fri for korn

dyrket med straforkortere.

Quaker Oats bemaerkede dog, at det ikke var et udtryk for, at de delte opfattelsen
af, at der er problemer med restkoncentrationer under graensevardien, men at de
blot fulgte forbrugernes gnsker. Forbrugerboykotten havde dermed virket. Quaker
Oats skriver nu tydeligt pa pakkerne, at OTA Solgryn ikke laengere er produceret
med brug af straforkortere. Desuden har Quaker Oats kgrt en TV-reklame kampag-
ne for at oplyse forbrugerne®. Det var altsa i sidste ende forbrugerne, der pa basis
af konkret viden om indholdet af straforkortere i forskellige produkter havde mu-
lighed for at pavirke deres eget beskyttelsesniveau, efter at de danske myndighe-

der reelt havde opgivet et forbud.

81 politiken 6. juli 2001

82 http://www.madogsundhed.dk/12_presseresume/8756f.htm

8 http://www.taenk.dk/tt/2001/tt16/kortnyt/ota/.

8 hitp:/ /www.madogsundhed.dk/12_presseresume/8757f.htm

85 http://www.aktiveforbrugere.dk/gift/ota_dropper-straaforkortere.htm
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Erhvervet troede mere pa deres egne forskere i Statens Husdyrbrugsforsgg, og
forbrugerne havde ikke tillid til, at der ikke ”var noget om snakken”, maske fordi
der fgrst havde veeret et forbud, som siden blev trukket tilbage, og fordi sagen med
jeevne mellemrum er blevet taget op af interesseorganisationer (Danmarks Aktive
Forbrugere) eller pressen (f.eks. ”Journalen” 1998). Det er interessant, at det er
myndighederne i denne sag, reprasenteret ved Miljgstyrelsen og Fgdevaredirekto-
ratet, der er fortalere for ikke (leengere) at gribe ind, mens reprasentanter for for-

brugere, dele af pressen og svinebranchen tilsyneladende gnsker et indgreb.

Selve det oprindelige indgreb har dermed potentielt banet vejen for de frivillige
markningsordninger for straforkortningsmidler, sa derfor skal sagen maske allige-
vel anses for at vaere den fgrste gennemfgrte anvendelse af forsigtighedsprincippet

i Danmark.
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6 FTALATER | LEGET®)

6.1 Introduktion

Ftalater (eller phthalater) er betegnelsen for en gruppe kemiske stoffer, som har en
lang reekke anvendelsesomrader. Vi omgiver os alle dagligt med ftalater i mange
sammenhange, hvoraf de bedst kendte anvendelser er brugen af ftalater til blgd-
ggrere i plastik, iseer i PVC. Ftalater har vaeret anvendt siden 2. Verdenskrig, mens
forskningen i de negative effekter pa sundhed og miljg er forholdsvis ung, og resul-
taterne kendetegnet ved, specielt for visse af stofferne, at vaere mangelfulde og
usikre. Debatten om de helbredsmaessige konsekvenser af ftalaterne startede i
lgbet af 80erne, men tog f@rst fart fra omkring 1999, hvor Danmark, som et af de
farste lande i EU, valgte at nedlaegge forbud mod anvendelsen af ftalater i legetgj til
bgrn under tre ar. 1 ar 2001 er der opnaet enighed i EUs tekniske arbejdsgruppe om

effekterne af de fire mest anvendte ftalater.

Det er anvendelsen af forsigtighedsprincippet i forbindelse med indgrebet mod
ftalater i legetgj til bgrn under tre ar, der er genstand for dette kapitel. Den krono-
logiske gennemgang af sagens forlgb baserer sig pa en rekke artikler i den danske
presse samt dokumenter fra forskellige EU-institutioners hjemmesider, Retsinfo og
Folketingets hjemmeside. Herudover er der benyttet dokumenter fra Miljgstyrel-
sens hjemmeside. Figur 6 viser en tidslinie med udvalgte handelser af betydning

for reguleringen af ftalater.

1970’erne

e Bekymring om ftalaters sundhedsskadelige virkning opstod med opdagelsen
af, at ftalaten DEHP kan vandre fra blodposer over i blodet, se review af EU’s
videnskabelige komité for medicinske produkter og apparatur (SCMPMD
2002).

e Andre toksikologiske undersggelser viste mulige sundhedsmaessige skader pa
forplantningsevnen og pa leveren (Singh et al. 1974). Flere af disse undersg-

gelser er refereret i nyligt review® af Kavlock et al. (2002a).

86 review = gennemgang af litteraturen om emnet
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FIGUR 6 TIDSLINE FOR SAGEN OM FTALATER
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2001

2000

1999

1998

1997

Far 1997
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November 2002: Bekendtggrelsen fra 1999 om ftala-
terilegetpj eendres, s badeudstyr med ftalater frita-
ges for forbud i endnu et &r.

August: WHO udgiver en rapport om hormonforstyrrende stoffer. Bl.a. kee-
des for tidlig pubertet sammen med hgje koncentrationer af ftalater.

Juli: Amerikansk undersggelse finder ftalater i kosmetikprodukter.
Massiv pressedeekning far Miljpstyrelsen til at afvise, at der er et sund-
hedsmessigt problem.

December: EU-kommissionen fremleegger forslag om total forbud mod
anvendelse af ftalater i legetgj til bern under 3 &r. Indtil R&det vedtager
forbuddet geelder et midlertidigt forbud som forleenges hver 3. méned.

December: Folketinget vedtager *lov om afgift af polyvinylklorid og
ftalater”. Loven udformes, s& den ikke er i strid med EU-retten.

Juniz: Miljgstyrelsen udgiver handlingsplan for reduktion
og afvikling af ftalater.

Marts: Med baggrund i EU-kommissionens anbefaling forby-
der regeringen ftalater i legetgj til bgrn under 3 &r. Badeud-
styr skal dog fgrst omfattes af forbudet i 2003.

September: EU-kommissionen anbefaler medlemslandene
selv at tage sine forholdsregler overfor ftalater i legetgj.

April: EU’s videnskabelige komité udtrykker bekymring for
indholdet af iseer DINP i legetgj.

Maj 1997: Flere legetsjskeeder samt Dansk Supermarked stopper salget af
babylegetgj indeholdende ftalater efter en sag, hvor Miljgstyrelsen fjerne-
de tre typer bideringe, fordi de afgav ftalater i meget store meengder. Sa-
gen fik en del presseomtale.

Februar: FDB fjerner midlertidigt babylegetgj inde-
holdende ftalater fra hylderne.

1980’erne: Generelt udbygges kendskabet til ftalaternes sundhedsmees-
sige effekt gennem en lang reekke undersggelser p&d mus og rotter.1984;
Miljgstyrelsen finder flere typer ftalater i legetej.1985: Miljgstyrelsen
nedleegger forbud mod to typer modellervoks.

Begyndelsen af 70’erne: Forsgg p& mus og rotter giver mistanke om
kreftfremkaldende effekt.
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1980-1997

e 11982 klassificerede den amerikanske miljgstyrelse (EPA) ftalaten DEHP som
potentielt kreftfremkaldende. Det medfgrte en frivillig aftale med den ameri-
kanske legetgjsindustri om at begraense indholdet af DEHP i bideringe og sut-
ter til under 3% i produkter beregnet til bgrn under 3 ar (Wilkinson & Lamb
1999).

e 11984 undersggte Miljgstyrelsen 41 forskellige stykker legetgj for forskellige
kemiske stoffer. Der blev fundet flere organiske forbindelser, heriblandt ftala-
ter (Grgn Information 1997).

e 11985 analyserede Miljgstyrelsen otte prgver af modellervoks og fandt DEHP i
to af prgverne (Grgn Information 1997). Miljgstyrelsen nedlagde efterfglgende
forbud mod de to maerker modellervoks.

e Flerevidenskabelige forsgg pa gnavere bestyrkede mistanken om, at der kun-
ne vere risiko for, at ftalater har sundhedsskadelige effekter pa forplantnings-

evnen og pa leveren, samt at de var kraeftfremkaldende.

1994-1997:
e |alt 6 fthalater (DOP, DBP, DINP, DIDP, DEHP og BBP) prioriteredes til risi-

kovurdering i EU’s program for risikovurdering af eksisterende stoffer 87882889,

Februar 1997
o FDB stoppede salget af ftalatholdigt babylegetgj, beregnet til at putte i mun-
den. Begrundelsen var, at FDB ikke ville risikere at udsaette babyer for de risici,

der eventuelt matte vaere ved legetgjet®™.

April 1997
e Tre bideringe blev fjernet fra markedet af Miljgstyrelsen, efter at den havde

konstateret, at EU’s graensevaerdier var overskredet op til 40 gange®’.

87 Kommissionens forordning (E@F) 1179/94, af 25. Maj 1994

88 Kommissionens forordning (E@F) 2268/95, af 27. September 1995
89 Kommissionens forordning (E@F) 143/97, af 27. January 1997

% politiken 14. februar 1997

1 Aktuelt 19. April 1997
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Maj 1997

e Miljgministeriet udarbejdede en handlingsplan for, hvordan et afgiftssystem
kunne effektueres med det formal at reducere omfanget af ftalater i PVC*2.

o Flere legetgjskaeder samt Dansk Supermarked valgte at fglge FDB’s eksempel,

og fjernede legetgj, der indeholdt blgd PVC-plast?.

December 1997
e Enundersggelse fra DMU viste, at der afgives betydelige mangder ftalater fra
bideringe til sma bgrn, nar materialet kommer i bergring med bgrnenes spyt

(Rastogi et al. 1997).

April 1998
e EU’svidenskabelige komité (CSTEE) udtrykte bekymring over indholdet af ftala-
ter i legetgj, specielt ftalaten DINP (CSTEE 1998).

Juli 1998

e Danmark og @strig gik ind for et EU-forbud mod ftalater i legetgj til ”helt sma”
bgrn bl.a. pa baggrund af rapporten fra EU’s videnskabelige komité®>.

e |l enanbefaling opfordrede Kommissionen medlemslandene til selv at tage sine

forholdsregler (EU-Kommissionen 1998).

Marts 1999

e Med baggrund i EU-Kommissionens anbefaling valgte Regeringen at forbyde
ftalater i legetgj til bgrn under 3 ar med virkning fra april 2000 (Bekendtggrelse
nr.151).

Juni 1999
e Miljgstyrelsen udgav en handlingsplan for reduktion og afvikling af ftalater i

blgd plast. | handlingsplanen star der om malet med planen:

”Mdlet med denne handlingsplan er at reducere brugen df ftalater
med 50% indenfor de naeste 10 dr”.

%2 Iflg. en artikel i Jyllandsposten 24. maj 1997
23 politiken 23. september 1998: Debatindlaeg af Torben Lund med titlen Farligt legetgj
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December 1999

”Lov om afgift af polyvinylklorid og ftalater” tradte i kraft. Loven resulterede i,
at der kom afgifter pa PVC og ftalater i en lang raekke plastikprodukter.
EU-Kommissionen besluttede at lave en bestemmelse om gjeblikkeligt forbud
mod 6 navngivne ftalater i legetgj, beregnet til at putte i munden til bgrn under

3 ar (DINP, DEHP, DBP, DIDP, DNOP, BBP) (EU-Kommissionen 1999).

Generelt for 2002

@get fokusering i medierne pa ftalaternes hormonforstyrrende effekt.

| begyndelsen af aret afholdt Teknologiradet en hgring om hormonforstyrrende
stoffer®. Hgringen var bestilt af Folketingets Miljg- og planlaeegningsudvalg
bl.a. pa baggrund af en rapport om danske mands faldende sadkvalitet.

Ftalaterne anses ikke laengere for at vaere kraftfremkaldende (IARC 2000).

Februar 2002

Rigshospitalets neonatalafdeling for for tidligt fedte bgrn udfasede sonder

med ftalater®.

Juli-August 2002

En amerikansk undersggelse fandt ftalaterne DEP, DMP, DEHP, DBP og BBP i en
stor del af de 72 kosmetikprodukter, som undersggelsen omfattede (Houlihan
et al. 2002).

De danske medier bragte en intens daekning af historien med den vinkel, at
kosmetik er hormonforstyrrende og sardeles sundhedsskadelig.
Miljgstyrelsen udsendte hurtigt et notat, som afkreeftede oplysningerne. De
anfagtede ganske vist ikke undersggelsernes fund af ftalater, men koncentra-
tionerne var sa sma, at Miljgstyrelsen ikke mente, at der var nogen helbreds-
maessig risiko forbundet med at benytte produkterne®.

Omtalen fik imidlertid COOP Danmark til at opfordre leverandgrerne til at udfa-

se ftalater i kosmetikprodukter®.

% Beskrevet p& www.tekno.dk
9 Politiken 22. august 2002 1. sektion
%6 Iflg. ”Notat om en amerikansk undersggelse af ftalater i kosmetik”, Miljgstyrelsen www.mst.dk
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November 2002
e Bekendtggrelsen fra 1999 om ftalater i legetgj aendres, sa badeudstyr med
ftalater fritages for forbud i endnu et ar (Miljgministeriet 2002). Fritagelsen be-

grundes i bgrnenes badesikkerhed®,

Juni 2003
e Detailhandlen stopper frivilligt salg af ftalatholdige legetgjsprodukter, der er

beregnet til at putte i munden til bgrn over 3 ar*.

November 2003
e EU-forbuddet mod ftalater i legetgj forleenges for 16. gang med 3 maneder —
denne gang til 20. februar 2003.

6.2 Videnskabelig baggrund

6.2.1 Anvendelsen (kilder)

Ftalater er en gruppe kemiske stoffer med faelles opbygning, hvoraf nogen er mis-
teenkt for at have hormonforstyrrende effekt. Der markedsfg@res i alt ca. 35 forskel-
lige ftalater. Hovedparten (90%) af anvendelsen i Danmark sker, nar PVC blgdggres
med diethylhexylphthalat (DEHP) eller andre typer blgdggrere (DINP, DIDP og BBP),
der anvendes i mindre omfang end DEHP (Miljg- og Energiministeriet 1999a). Den
mest dominerende ftalattype som blgdggrer i legetgj er DINP (Wilkinson & Lamb
1999).

Ftalater anvendes i en bred gruppe af produkter hovedsagelig i plastindustrien. De
seneste oplysninger om det arlige forbrug af ftalater i Danmark, fordelt pa anven-

delsesomrader, er fra 2001 (Skarup & Skytte 2002), se Tabel 8.

7 Politiken 14. August 2002
%8 Ritzau 4. november 2002
% http://www.mem.dk/nyheder/presse/Dep/230603_phthalater.htm
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TABEL 8 ARLIGT FTALATFORBRUG | DANMARK | 2001 FORDELT PA ANVENDELSESOMRA-

DE
ANVENDELSESOMRADE FORBRUG
TONS/AR
PVC (BL.A. EMBALLAGE SAMT BYGGE- 0G ANLAG) 10.400
Lim, FUGEMASSE MM. 600
| ALT 11.000
KILDE: (HOFFMANN 1996).
6.2.2 Eksponering af mennesker og emissioner til miljget

Ftalaterne spredes ved, at de afgives fra de produkter, hvori de indgar. Ifglge
Thomsen & Carlsen (1998) er spredningen/afgivelsen diffus og kan forega pa fal-

gende tre mader:

Afdampning og emission.

Selvom ftalater har et lavt damptryk og et hgjt fordampningspunkt, dvs. at tempe-
raturen skal vaere hgj, far ftalater overgar til gasform, afgives der alligevel en del
ftalater til luften, da de ikke er kemisk bundet til PVC eller andre materialer, som de
indgar i. De vil forblive i luften, til de enten nedbrydes, indandes af mennesker og
dyr (hvorefter de optages i kroppen eller udskilles via urinen), eller binder sig til
vandmolekyler i luften og falder ned med nedbgren. Hovedparten af sidstnavnte
andel ma formodes at ende i det danske jord- og vandmiljg (p.g.a. vindtransport vil
emissioner fra udlandet bidrage til nedfaldet i Danmark, mens emissioner i Dan-

mark vil blive transporteret udenfor Danmarks graenser).

Udvaskning og udskylning.

Ftalaterne afgives meget lettere fra produkterne, hvori de indgar, hvis de kommer i
forbindelse med vand. Dette kan vare ved vejrpavirkning, renggring af plastover-
flader eller ved bilvask, hvor undervognens PVC-belaegning udsaettes for vand. En
del af de ftalater, der udvaskes/udskylles pa denne made, fares med spildevandet,
hvoraf den stgrste andel bundfaeldes i spildevandsslam, og en mindre andel fgres
med det rensede spildevand ud i vandmiljget. En anden del fgres direkte fra vejene

ud i vand- og jordmiljget.

Migration.

Ftalater, der kommer i forbindelse med fgdevarer, kan migrere over i fadevarerne,
hvilket kan ske fra f.eks. plastindlaeg i kapsler og lag eller fra plastikservice. Men-
nesker kan ogsa eksponeres for ftalater, nar de sutter pa ftalatholdige produkter

(bl.a. derfor er ftalater i plastlegetgj til bgrn under 3 ar blevet forbudt). En anden
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kilde, hvorfra ftalater kan migrere, er hospitalsudstyr, sdsom slanger og blodposer.
Visse patientgrupper, fortrinsvis dialysepatienter, er sarligt udsatte, fordi blodet er

i kontakt med PVC-materialerne gennem lang tid.

Mennesker kan saledes udsattes for ftalater via mange forskellige kilder. Ekspone-
ringen af bgrn via migration fra legetgj er den eksponeringskilde, som er relevant
for denne rapport. Emissioner til miljget og eksponering af mennesker via andre

kilder end legetgj behandles derfor ikke yderligere her.

EU’s ferdige udkast til risikovurderinger af 4 ftalater indeholder en vurdering af
stgrrelsen af den humane eksponering for de pagaldende ftalater, herunder eks-
poneringen fra legetdj. Den samlede eksponering for gruppen af ftalater er dog ikke
godt kortlagt (European Chemicals Bureau 2003; European Commission 2003a;

European Commission 2003b; European Commission 2003c).

6.2.3 Sundhedsmessige effekter

P4 EUs liste over stoffer, der anses for at vaere hormonforstyrrende eller potentielt
hormonforstyrrende, indgar 5 ftalater, hvoraf tre anses for at vaere hormonforstyr-
rende (DEHP, BBP og DBP), og to anses for at vaere potentielt hormonforstyrrende

(DIDP og DINP)™°,

| det fglgende afsnit afgraenses beskrivelsen af de sundhedsmaessige effekter til
ftalaterne DEHP og DINP. DEHP er det mest anvendte ftalat pa nuvarende tids-
punkt, men er dog udfaset som blgdggrer i plastlegetgj. DINP var det mest anvend-
te ftalat i legetgj inden forbuddet. Generelt er de to ftalattyper blevet mistaenkt for
at have effekter pa forplantningsevnen samt pa lever og nyrer og for at vaere krzeft-
fremkaldende. Det bemarkes, at den videnskabelige gennemgang af de sund-
hedsmassige effekter nedenfor udelukkende refererer til isolerede toksikologiske

effekter ved oral eksponering.

DEHP
| et review af DEHPs sundhedsmaessige effekter (Kavlock et al. 2002a) konkluderes

det, at DEHPs hormonforstyrrende effekt kan pavirke den menneskelige forplant-

100 gq Miljgstyrelsens hjemmeside www.mst.dk
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ningsevne. Forsgg pa gnavere viser, at udvoksede gnavere skal pavirkes af en
mangde, der er 10-100 gange stgrre end den mangde, unge gnavere skal pavirkes
af, fgr der er den samme effekt pa kgnsudviklingen. | forleengelse heraf konklude-
res det, at der er vaesentlig grund til bekymring for den hormonforstyrrende effekt
pa bgrn samt gravide og ammende kvinder, mens der kun er minimal grund til be-
kymring om de forplantningsmaessige effekter pa andre voksne (Kavlock et al.

2002a).

Udkastet til EU’s risikovurderingsrapport om DEHP indeholder en omfattende vur-
dering af DEHP’s mulige effekter pa menneskers sundhed (European Chemicals
Bureau 2003). Af risikovurderingen fremgar det, at DEHP i dyreforsgg ved gentagen
udseettelse giver anledning til skader pa nyrerne og leveren, men effekten anses
ikke alvorlig nok til, at stoffet skal klassificeres herfor. Derudover kan DEHP skade
testiklerne og pavirke forplantningsevnen og udviklingen af afkom. Risikovurderin-
gen anbefaler derfor, at DEHP klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 2
(stoffer der bar anses for at forringe menneskers forplantningsevne, jeevnfer Be-
kendtggrelse nr. 801 af 23. oktober 1997). Risikovurderingen har senere fgrt til, at
stoffet er optaget pa ”listen over farlige stoffer”'®*. Hvad angar DEHPs mulige
kraeftfremkaldende egenskaber, konkluderer den forelgbige risikovurdering, at
DEHP i dyreforsgg kan forarsage kraft, men at dette fremkaldes via en mekanisme,

som ikke er relevant for mennesker. (European Chemicals Bureau 2003)

DINP

| et review (Kavlock et al. 2002b) af de sundhedsskadelige effekter af DINP konklu-
deres det, at risikoen for forplantningsmaessige effekter pa mennesket er minimal.
Dog &ndres sprogbrugen fra minimal til lav, nar risikoen evalueres for bgrn. Denne
konklusion ligger teet op af konklusionen i Willhite (2001), der siger, at DINP ikke
har nogen effekter pa hverken bgrn eller voksne. Dog papeger Kavlock et al.
(2002b), at der er brug for flere data for at kunne konkludere noget med sikkerhed

om effekterne af DINP pa bgrn.

Af EU’s risikovurderingsrapport om DINP fremgar det, at DINP i dyreforsgg ved gen-
tagen udsattelse giver anledning til skader pa nyrerne og leveren, men effekten
anses ikke alvorlig nok til, at stoffet skal klassificeres herfor. | modsatning til DEHP

ses ingen vaesentlige skader pa kensorganer og forplantningsevnen. Endelig ses

101 Bekendtggrelse nr. 439 af 3. juni 2002
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det, at DINP kan pavirke udviklingen af afkom, men at DINP i denne sammenhang
er langt mindre potent end DEHP. Effekten pa udviklingen af afkom anses dog hel-
ler ikke alvorlig nok til, at stoffet skal klassificeres herfor. Hvad angar DINP’s muli-
ge kreeftfremkaldende egenskaber, konkluderer risikovurderingen, at DINP i dyre-
forsgg kan forarsage kraeft, men at dette fremkaldes via en mekanisme, som ikke er

relevant for mennesker. (European Commission 2003c)

6.2.4 Risikovurdering

Det faerdige udkast til EU’s risikovurderingsrapport om DEHP konkluderer, at der er
bekymring for anvendelsen af DEHP i legetgj, en bekymring der bl.a. baserer sig pa
risikoen for effekter pa forplantningsevnen og effekter pa testikler (European Che-
micals Bureau 2003). For de gvrige 3 ftalater, hvor der foreligger en feerdig EU-
risikovurdering (DBP, DINP, og DIDP), er konklusionen, at der ikke er bekymring for
anvendelsen i legetgj (European Commission 2003a; European Commission

2003b; European Commission 2003c).

EU's komite for toxicitet, gkotoxicitet og miljg (CSTEE) har for DINP dog kritiseret
denne konklusion og i stedet foreslaet en alternativ beregningsmetode, som indi-
kerer, at anvendelsen af DINP i legetgj faktisk er problematisk. CSTEE’s kritik har
dog ikke fgrt til @ndringer i risikovurderingsrapporten (European Commission

2003¢).

Selvom der er udfgrt mange undersggelser af ftalaterne, findes der altsa ingen
entydige resultater af risikovurderinger for ftalater som gruppe betragtet. For enkel-
te ftalater har EU konkluderet, at databasen og dermed vidensgrundlaget er til-
straekkeligt til en risikovurdering. Andre ftalater er endnu ikke tilbundsgaende vur-
deret. At demme efter den viden der er til rddighed om de ftalater, som er vurderet,
kan det dog konkluderes, at der kun vanskeligt kan generaliseres om ftalaternes

miljg og sundhedseffekter.

6.3 Diskussion

6.3.1 Valg af indgreb
1 1998 arbejdede Danmark og @strig for et EU-forbud mod ftalater i legetgj til ”helt

29

sma” bgrn, bl.a. pa baggrund af rapporten fra EU’s videnskabelige komité*2,

102 poitiken 23. september 1998: Debatindlaeg af Torben Lund med titlen Farligt legetgj
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Kommissionen mente derimod ikke, at der var belaeg for et generelt forbud. | en
anbefaling opfordrede Kommissionen medlemslandene til selv at tage sine for-
holdsregler (EU-Kommissionen 1998). EU udstak dermed vide rammer for beskyt-
telsesniveauet, som medlemslandene kunne og stadig kan agere inden for. Dan-
mark besluttede dernaest et nasten altomfattende forbud, og valgte derfor pa sin

vis selv det geldende beskyttelsesniveau i Danmark.

Det danske forbud mod import tradte i kraft i 1999, og gjaldt alle ftalater og alle
legetgjstyper (beregnet til bgrn under 3 ar). Evt. varelager kunne dog salges frem
til april 2000. EU’s forbud fra december 1999 vedrgrte udelukkende 6 navngivne
ftalater og udelukkende udstyr, der er beregnet til at putte i munden. EU-forbuddet
er dermed mindre omfattende end det danske forbud. EU-forbuddet er midlertidigt,
og geelder kun tre maneder ad gangen, da der ma afventes en @ndring i Europara-
dets kemikalie-direktiv fra 1976. Z£ndringen er stadig ikke foretaget, og forbuddet
er indtil i dag opretholdt ved at forleenge det hver tredje maned — senest til den 20.
november 2003. Danmark ma formentlig opgive sine strammere krav, hvis de gal-
dende mildere EU-regler skrives ind i direktivet, medmindre miljggarantien kan

finde anvendelse!®.

Aldersgraensen fremkom ud fra den antagelse, at det primart var bgrn under denne
alder, der proppede legetgj i munden. Imidlertid gaelder forbuddet ikke for badeud-
styr, fordi der ikke er findes tilfredsstillende alternative materialer til denne anven-

delse, sdsom skumplast (mere herom nedenfor).

6.3.2 EU's 5 anvisninger

1. Proportionalitet

Da mistanken mod ftalaterne hovedsageligt begrundes af hgjere skader pa bgrn
end voksne, er det proportionalt at have en aldersgraense for forbuddet. Dog kunne
man 0gsa overveje at beskytte gravide og ammende. De langsigtede forplant-
ningsmaessige effekter taget i betragtning, ma et forbud nu og her mod anvendel-
sen af ftalater i legetgj til bgrn under tre ar siges at vaere proportionalt. Det er dog
ikke klart, at det er proportionalt med den mulige skade at forbyde alle ftalater,
uanset om der er videnskabelig mistanke om skadelige effekter eller ej. Det kan

desuden ogsa indvendes, at andre kilder til sma bgrns eksponering af ftalater bur-

103 1999-2000 - Svar pa § 20-spgrgsmal: Om miljggarantien kan hindre, at reglerne om ftalater lempes.
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de veere reguleret tilsvarende. Selv om hensynet primaert har veeret at beskytte
bgrn, vil de ogsa kunne eksponeres kraftigt via hospitalsudstyr, der er i kontakt
med blodet, f.eks. sonder og blodposer. Dog er blgdhed en vasentlig faktor for

anvendeligheden af disse typer udstyr, jfr. pkt 4.

2. Ikke-diskriminerende

Der produceres ikke ftalater i Danmark, og der er i forbuddet ikke skelnet mellem
forskellige typer af ftalater, sa der er ingen tekniske handelshindringer forbundet
med forbuddet. Det kan dog indvendes, at der er blevet diskrimineret ved at forby-
de alle ftalattyper, pa trods af at de udviser forskellig farlighed og risiko. | Miljgmi-
nisteriets seneste redeggrelse om ftalater abnes der i konklusionen for, at der i
fremtiden kan skelnes mellem de forskellige ftalater. Dette begrundes med at EU's
faerdige samt forelgbige risikovurderinger af stofferne tyder pa, at der er forskel pa

de enkelte ftalaters miljg- og sundhedseffekter (Miljgministeriet 2003).

| sagen om afgifter pa PVC, er der derimod diskrimineret mod udenlandske produ-
center, til fordel for danske producenter af erstatningsstoffer. | motiverne til lovfor-
slag om afgifter pa ftalatholdige produkter star séledes: "Skatteministeriet har
overvejet, hvorvidt den patankte afgift [pa ftalater] er i strid med artikel 95 i trakta-
ten om diskriminerende afgifter. Baggrunden herfor er, at der ikke p.t. produceres
blgd PVC-folie i Danmark. Derimod produceres der visse folier, som vil kunne er-
statte folier af blgd PVC. En afgift af blad PVC-folie vil saledes i et vist omfang vaere
fordelagtig for den indenlandske produktion"'%, Dog afviste ministeriet at dette var

diskriminerende, med henvisning til de miljgmassige hensyn med afgiften.

3. Overensstemmelse
Der eringen umiddelbare sager at sammenligne med. Forbuddet omhandler an-
vendelse af en hel stofgruppe i produkter rettet imod en bestemt aldersklasse, pa

basis af usikker viden om effekterne af enkelte af stofferne i stofgruppen.

4. Omkostninger og fordele
Da ftalaterne indgar i en lang raekke produkter, skal de i langt de fleste tilfalde
erstattes med stoffer, der har en lignende blgdggrende effekt. Der er gennemfgrt

enkelte undersggelser, som har til formal at undersgge, hvor store substitutions-

104 1997-98, 2. samling - L 91 (som fremsat): Forslag til lov om a&ndring af lov om forskellige forbrugs-

afgifter. (Afgift af folier fremstillet af blgd polyvinylchlorid til emballering af levnedsmidler).
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omkostningerne reelt er. | disse undersggelser er der skelnet mellem anvendelser i

PVC-produkter og ikke-PVC-produkter.

Med hensyn til substitution af ftalater i PVC er der ikke lavet nogen samlet opggrel-
se over substitutionsomkostningerne. Det betyder ikke, at der ikke eksisterer al-
ternativer til ftalater i PVC, men der mangler standardiserede dyreforsgg for at do-

kumentere, at de er sikre at anvende.

De gkonomiske omkostninger for en udfasning af ftalater i ikke-PVC-produkter er
vurderet i Miljgstyrelsen (2000b). Det konkluderes, at det fgrst og fremmest er
teknisk muligt at substituere blgdggrende ftalater i langt de fleste ikke-PVC-
produkter, sasom fugemasse, maling, stsbemasse og gummiprodukter svarende til
et arligt forbrug pa 540 tons. De gkonomiske omkostninger ved at gennemfgre en
total substitution over 5 ar vurderes til at vaere i stgrrelsesordenen 32 mio. kr. Dette
tal daekker dog over en del usikkerhed. Hvis den usikkerhed der er pa stgrrelsen af
meromkostningerne ved indkgb af substitutter samt usikkerheden pa ftalatforbru-
get medregnes, vil de samlede omkostninger ligge pa mellem 6 mio. kr. og 180

mio. kr. over 5 ar.

Miljgstyrelsen har vurderet, at en total udfasning af ftalater i legetgj (badeudstyr)
ville udggre en for stor sikkerhedsmassig risiko, da der ikke findes umiddelbare
erstatninger for dette udstyr. Sikkerhedsrisikoen bestar i, at foraldre til bgrn under
tre ar kgber badeudstyr beregnet til stgrre bgrn, som derfor vil vaere for stort og
ikke beskytte optimalt mod badeulykker. Den 27. november 2002 blev bekendtgg-
relse nr. 151 af 15. marts 1999 andret (Bekendtggrelse om forbud mod ftalater i
legetgj til bgrn i alderen 0-3 ar samt i visse smabgrnsartikler mv.), sa badeudstyr
undtages fra forbuddet om ftalater i smabgrnsartikler i endnu et ar — nu er ftalater
altsa tilladte i badeudstyr indtil 1. januar 2004 (Miljgministeriet 2002). Begrundel-
sen er hensynet til badesikkerheden, da der endnu ikke findes tilstreekkeligt med
alternative materialer'®®. Det er formentlig ogsa manglen pa alternative materialer,
der har vaeret arsagen til, at der ikke er blevet grebet ind overfor f.eks. hospitalsud-

styr.

105 pgitiken d. 27. november 2002

89



90

INSTITUT FOR MILJ@VURDERING FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET | PRAKSIS DECEMBER 2003

5. Opfglgning
Der er ivaerksat omfattende forskningsprogrammer, der har til formal at kortlegge
farligheden af ftalater. Herunder at udvikle metoder til at lave ensartede risikovur-

deringer.

Resultaterne af i alt 4 EU-risikovurderinger af ftalater foreligger, heraf en i udkast
som er vedtaget pa et teknisk niveau (European Chemicals Bureau 2003; European
Commission 2003a; European Commission 2003b; European Commission 2003c).
Kun DEHP’s anvendelse i legetgj vaekker forelgbig bekymring, mens de gvrige 3
ftalater, der er feerdigvurderet, ikke giver anledning til bekymring. De forelgbige
resultater af EU’s risikovurderinger har endnu ikke faet konsekvenser for det mid-

lertidige generelle forbud imod ftalater i legetgj til bgrn under 3 ar.

6.3.3 Anvendelsen af forsigtighedsprincippet

Vidensniveau

Det danske forbud mod ftalater i legetgj til bgrn under tre ar begrundes af den gge-
de mistanke mod ftalater, der er opstaet pa grund af de videnskabelige forsgg med
mus og rotter. | ar 2000, da forbuddet tradte i kraft, var der stadig mistanke til den

kraeftfremkaldende virkning af ftalater.

Mistanken mod ftalaternes kraftfremkaldende virkning har siden det danske for-
bud vist sig ikke at vaere relevant for mennesker. Bekymringen har séledes skiftet
fokus, saledes at der i dag primaert fokuseres pa de hormonforstyrrende egenska-
ber og disses mulige effekter pa f.eks. forplantningsevnen og fosterudviklingen.
Med fardigggrelsen af EU’s udkast til risikovurderinger af 4 ftalater, hvor kun DEHP
har vist sig at vaere problematisk i legetgj, er der stillet spgrgsmalstegn ved rime-

ligheden i at opfatte ftalaterne som en ensartet gruppe med ensartet risiko.

Aktgrernes roller

Det danske indgreb er blevet kritiseret i nogen grad. Det danske medlem af CSTEE,
Ole Ladefoged, har bl.a. argumenteret for, at myndighederne i stedet for et forbud
burde afkreeve industrien bevis for, at grensevardierne ikke overskrides. Han me-
ner, at man burde veere mere bekymret for de kemikalier, der matte erstatte DINP i

blgd plast. Disse kemikalier er ikke undersggt naer sa godt som ftalaterne, og de
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kan derfor udggre en lige sa stor — eller stgrre risiko'®. Han har desuden udtalt, at
det ikke er pavist, at ftalaten DINP er hormonforstyrrende, og at der derfor ikke er
begrundelse for at opretholde forbuddet mod denne ftalat'®’. Miljgstyrelsen svare-
de, at det ikke er praktisk muligt at benytte graensevaerdier, samt at den kendte

viden om virkningen af DINP ikke er tilstraekkelig til at frikende stoffet!°®.

Branchen har derimod i hgj grad veeret imgdekommende overfor frivillige aftaler,
for der tradte egentlige forbud i kraft. Det sas saledes allerede i 1997, da flere su-
permarkeder og legetgjskader frivilligt stoppede salget af PVC-holdigt legetgj be-
regnet pa at putte i munden til bgrn under 3 ar. Pa tilsvarende vis indgik miljgmini-
steren i juni 2003 en frivillig aftale med detailhandlen om at stoppe salg af fta-
latholdige legetgjsprodukter, der er beregnet til at putte i munden til bgrn over 3

ar. Dog har den europaiske brancheforening for producenter af blgdggrere oprettet

en informationsside med positive vinkler pa brugen af ftalater'®.

106 Aktuelt 31. oktober 2000, side 3
107 Ritzaus Bureau 26. oktober 2000
108 ydtalelse af Kontorchef Lisbeth Seedorff, Miljgstyrelsen, til Aktuelt 31. oktober 2000

109 www.phthalater.dk
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7 DIsSKUSSsSION

7.1 De 4 sager

Indgrebet i hver af de fire sager refereres kort nedenfor og diskuteres dels i forhold
til hvilken type videnskabelig usikkerhed, der resterer, dels i forhold til hvorvidt
indgrebet blev foretaget pa en made, der fglger de senere anvisninger formuleret af
EU, herunder hvorvidt der, som EU-Kommissionen og EF-domstolen kraever, blev
udfart en forelgbig risikovurdering. Denne skulle indeholde falgende to stadier: a)
valg af beskyttelsesniveau og b) videnskabelig risikovurdering i fire stadier: 1)
identifikation af skadevirkninger, 2) karakterisering af skaden, 3) eksponerings-

vurdering og 4) risikokarakterisering.

7.1.1 Kogalskab (BSE)

Indgrebet har iszr drejet sig om @ndrede slagtemetoder for at mindske/fjerne de
risici, der ligger i spredningen fra dyr til mennesker. Visse dele af risikoen for smit-
te var udokumenteret, dvs. at beslutningen om at skaerpe sikkerheden i de solgte
k@dprodukter skete for at reducere en ukendt stgrrelse af risiko. Myndighederne
handlede altsa pa baggrund af en usikker viden, som ikke kunne benyttes i en
egentlig risikovurdering. Der kunne derfor kun med rimelighed gennemfgres det
farste stadie: Identifikation af skadevirkninger og karakterisering af skaden. EU’s 5
anvisninger er ifglge vores gennemgang alle blevet fulgt, bortset fra at indgrebet

tilsyneladende ikke er fulgt op af nye vurderinger af risikoniveauet.

7.1.2 Solcreme

Indgrebet bestod i en frivillig markningsordning, der i realiteten har virket som et
forbud, da branchen i stedet valgte at traeekke produkterne tilbage. | denne sag blev
mistanke om nye typer af skader benyttet som anledning til en ny (ad-hoc) risi-
kovurdering. Men Miljgstyrelsen fandt ikke, at EU’s videnskabelige komités ekspo-
neringsvurdering for UV-filtre var deekkende, og valgte derfor at afvige herfra. Mil-
jostyrelsen tog eksempelvis udgangspunkt i den eksisterende standard for tykkel-
sen af pasmgringen, mens den videnskabelige komité anvendte en endnu ikke
vedtaget revision af denne standard. Der var derfor uenighed om den resulterende

risiko forbundet med brugen.

DECEMBER 2003
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Der eri denne sag udarbejdet en fuldstaendig forelgbig risikovurdering, som kraevet
af kommissionen. Vurderingen indeholdt de fire kreevede stadier. Det valgte be-
skyttelsesniveau var ogsa valgt a priori, idet Miljgstyrelsen benyttede den normale
beskyttelsesfaktor i analysen. To af EU’s 5 anvisninger blev ikke fulgt i denne sag.
Miljgstyrelsen valgte i sin vurdering af risikoen pa visse punkter at afvige fra de
standardiserede internationale metoder pa omradet, og var dermed ikke i overens-
stemmelse med vurderingen af tilsvarende produkter. Det skal tilfgjes, at den vi-
denskabelige komité i sin revurdering af sagen pa et enkelt punkt valgte at afvige
fra egne retningslinier, begrundet med en endnu ikke vedtaget revision af egne
retningslinier. Desuden er der ikke umiddelbart noget i kilderne, der tyder pa, at
Miljgstyrelsen har overvejet omkostninger og fordele ved indgrebet. Miljgstyrelsen
offentliggjorde en undersggelse, som viste, at der var andre produkter til solbe-
skyttelse pa markedet, men overvejede tilsyneladende ikke muligheden for, at
sagen kunne indgyde utryghed ved solbeskyttelsesmidler generelt og dermed for-

arsage en gget kreeftrisiko ved ikke at anvende solcreme.

7.1.3 Strdforkortere

Indgrebet var begrundet i et dyreforsgg med svin, som der senere blev saet sa me-
gen tvivl om, at indgrebet blev trukket tilbage. Der er fortsat tvivl om straforkort-
ningsmidlers effekter pa reproduktion. Der er altsa tale om en sag med manglende
viden om arsag og effekter. Der er ikke foretaget en egentlig ad hoc risikovurdering
af reproduktionstoksikologiske effekter. Vores analyse af hvorvidt EU's anvisninger
blev fulgt, er baseret pa det oprindelige indgreb. Vi vurderede her, at indgrebet
ikke var proportionalt, da det ikke fjernede risici ved at spise behandlet korn, idet
en del af kornet pa det danske marked er importeret. Af samme arsag kan indgre-
bet siges at veere diskriminerende overfor danske landmeend. Vi vurderede des-
uden, at indgrebet ikke levede op til kravet om overensstemmelse, idet et forbud
blev forsggt gennemfgrt hurtigere, end det er normal praksis ved revurdering af
stoffer. Desuden var der tilsyneladende ingen overvejelser vedrgrende fordele og
omkostninger ved at undlade straforkortningsmidler. En bedre handtering af land-
brugets udbyttetab kunne maske have forhindret klagerne til Miljgankenavnet.
Indgrebet blev umiddelbart fulgt op med en udredning, der ledte til en frikendelse
af stofferne. Der er dog fremkommet nye indikationer pa reproduktionstoksikologi-
ske effekter siden indgrebet blev tilbagekaldt, hvilket har gget mistanken til stof-
ferne, uden at det dog har givet anledning til en @ndret vurdering af risikoen. Den
fortsatte uvished om stoffernes effekter har saledes ikke givet anledning til yderli-

gere dansk forskning, informationsformidling eller konkrete tiltag.
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7.1.4 Ftalater

I denne sag var der en staerk mistanke til ftalaters effekter pa bgrn pga. forskellige
effekter i dyreforsgg. Der er dog pa indgrebets tidspunkt ikke identificeret egentli-
ge kausale sammenhange med tilhgrende risikovurderinger. Myndighederne
handlede altsa i denne sag primaert pa baggrund af manglende viden, men for de
fleste af de mistaenkte stoffer er der foretaget en videnskabelig risikovurdering.
Ved at forbyde stofferne frem for at anvende graensevardier anlaeegges et maksi-
malt beskyttelsesniveau for bgrn. Det er vores vurdering, at de fleste anvisninger
fra EU-Kommissionen er fulgt i denne sag, hvilket kan haeenge sammen med, at for-
buddet er godkendt pa EU-niveau. Den eneste undtagelse er proportionalitetsvur-
deringen, hvor indgrebet forbyder anvendelsen af alle ftalater uanset graden af

videnskabelig mistanke.

De vaesentligste konklusioner fra de fire sager gengives i Tabel 9.

TABEL 9 OPSUMMERING AF DE VIDENSNIVEAUER HVORPA FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET
BLEV ANVENDT, SAMT AF ANALYSEN AF PRINCIPPETS ANVENDELSE | DE KONKRETE SA-
GER | FORHOLD TIL EUS FEM ANVISNINGER.

SAG KOGALSKAB SOLCREME  STRAFOR-  FTALATER
KORTER

VIDENSNIVEAU USIKKERHED USIKKERHED MANGLENDE MANGLENDE
VIDEN VIDEN

VIDENSKABELIG RISIKOVURDERING NEJ JA NE) JA

EUS FEM ANVISNINGER
1. PROPORTIONALITET

+ + - -
2. IKKE-DISKRIMINERENDE + + - +
3. OVERENSSTEMMELSE + - - +
4. OVERVEJELSER OM FORDELE OG OMKOSTNINGER + - - +
5. OPFBLGNING - + - +
7.1.5 Videnskabelig viden og risikovurdering

| ftalatsagen manglede der viden om de langsigtede effekter og om ftalaternes
indbyrdes samspil med andre stoffer, men myndighederne har dog udarbejdet
forelgbige risikovurderinger for stofferne. | solcremesagen har myndighederne
handteret manglende viden om eksakte konsekvenser for bgrn ved at anvende en
ad hoc risikovurdering. | kogalskabssagen og straforkortersagen har myndighe-
derne ikke gennemfgrt en forelgbig videnskabelig risikovurdering, og herved und-
lader de at synligggre, hvilke kritiske punkter der mangler viden om eller hvor der

er usikkerhed om funktionelle sammenhange.
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To af sagerne, kogalskab og ftalater, har overholdt de fleste af principperne fra EU-
Kommissionen. Det er samtidig de to sager, der har kunnet gennemfgres som juri-
disk bindende indgreb. De to andre sager, solcreme og straforkortere, der endte
med frivillige aftaler med forhandlere og industri, har det tilfeelles, at ikke alle
aspekter af indgrebet er blevet overvejet, f.eks. overensstemmelse og afvejning af
fordele og ulemper. Resultatet har i begge tilfelde veeret, at indgrebene har vaeret

udsat for staerk kritik fra bade industri og fagfolk.

Nar princippet om overensstemmelse ikke er fulgt, vil erhverv og producenter sale-
des kunne havde, at de er blevet behandlet forskelligt fra producenter af lignende
produkter, hvilket betyder, at de star staerkere i en evt. retssag. Nar der tilsvarende
mangler vurdering fra myndighedernes side af omkostninger og fordele, har de
ikke pa forhand taget hgjde for den kritik, der kan komme fra interessegrupperne.
Det er relativt nemt at kritisere et indgreb, der har store gkonomiske omkostninger,
eller som samtidig har nogle utilsigtede alternative effekter, som f.eks. risiko for et

gget antal kraefttilfzlde.

7.2 Diskussion af forsigtighedsprincippet i Danmark

7.2.1 Dansk raderum i forhold til EU

Store dele af kemikalieomradet og hele kosmetikomradet er kontrolleret pa EU-
niveau. Hvis det enkelte medlemsland foretager et indgreb mod et bestemt stof
eller produkt, der er reguleret af EU, skal beslutningen prgves i EU-Kommissionen,
hvor den enten ophgijes til at galde i hele EU eller forkastes. Myndighederne kan
altsa ikke handhave strengere danske regler pa omrader, der er reguleret i EU. Den
umiddelbart lettest tilgaengelige lgsning for at opretholde et nationalt beskyttel-
sesniveau er ikke-juridisk bindende frivillige aftaler, som f.eks. i sagerne om stra-
forkortere og solcreme. Det er dog ikke sikkert, at frivillige ordninger er i overens-
stemmelse med EU-retten. Ifglge en kendelse afsagt af EF-domstolen, skal ordnin-

ger, der stottes af staten, overholde de samme regler'*°,

En anden konklusion pa EF-domstolens retspraksis er, at medlemslandene har pligt

til at underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater, hvis der skgnnes at
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vaere en risiko ved et produkt, som er godkendt efter EU regler, og hvor der er en

beskyttelsesklausul i direktivet''!. Det fremgar af dommens praeemisser 45 og 46:

45, Det skal tilfgjes, at den beskyttelsesordning, som er iverksat ved
direktiv 90/220 og navnlig ved direktivets artikel 4, artikel 12, stk. 4,
og artikel 16, ngdvendigvis indebeerer, at den pdgaeldende medlems-
stat ikke kan veere forpligtet til at udstede en skriftlig godkendelse,
sdfremt den i mellemtiden har modtaget nye oplysninger, som giver
den grundlag for at antage, at det anmeldte produkt kan indebeere en
risiko for den menneskelige sundhed og miljget.

46. | et sadant tilfaelde er den forpligtet til straks at underrette Kom-
missionen og de andre medlemsstater, sdledes at der inden for den
frist, som er fastsat i artikel 16, stk. 2, i direktiv 90/220 kan traffes af-
gorelse i sagen i overensstemmelse med proceduren i henhold til di-
rektivets artikel 21.

Eftersom bade kosmetikdirektivet og plantebeskyttelsesmiddeldirektivet indehol-
der tilsvarende beskyttelsesklausuler, er Danmark altsa forpligtet til at underrette
kommissionen, hvis man vurderer at der er en fare for miljg eller sundhed. Dette

galder altsa ikke kun direkte indgreb, men ogsa blgde tiltag som henstillinger (jfr.

”Buy Irish” sagen).

Nar et omrade er reguleret i EU, er der en begranset mulighed for, ved nationale
indgreb, at opretholde et hgjere beskyttelsesniveau ved brug af miljggarantien.
Miljggarantien har dog begranset anvendelse, og kan bl.a. ikke benyttes begrun-
det i sundhedshensyn. Hvad enten et omrade er reguleret i EU eller ej, ma danske
indgreb ikke virke som tekniske handelshindringer. Den eneste undtagelse er hen-
synet til miljg og sundhed, og i den sammenhang tages der hensyn til forsigtig-

hedsprincippet.

Det eri alle tilfzelde EU-Kommissionen, der skal godkende strengere nationale
regler pa omrader, der er udtemmende reguleret i EU. Det ma derfor forventes, at
Kommissionen vil tage udgangspunkt i sin egen udlaegning af forsigtighedsprin-
cippet ved sadanne afggrelser, og Danmark er dermed ngdt til at falge EU's anvis-

ninger, ogsa ved nationale indgreb. Der skal altsa veere foretaget en sarskilt fast-

1191 den sakaldte ”Buy Irish-dom” dgmte EF-domstolen, at en kampagne for irske produkter i privat
regi, men stgttet og igangsat af den irske stat, skulle overholde traktatens bestemmelser om varer-
nes frie bevaegelighed. EF- domstolens sag nr. 249/81

Jfr. EF domstolens dom i sagen C-6/99 (Greenpeace France mod det franske landbrugsministerium),
praemis 45 og 46.
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leggelse af beskyttelsesniveau og en videnskabelig risikovurdering i 4 faser, og
indgrebet skal fglge de 5 principper i Kommissionens meddelelse. Dette galder

tilsyneladende bade egentlige indgreb og frivillige aftaler.

7.2.2 Forsigtighedsprincippet og gkonomi

Et af ngglespgrgsmalene omkring anvendelsen af forsigtighedsprincippet er ind-
grebenes direkte og indirekte omkostninger. Modstandere af princippet mener
saledes, at udbredt anvendelse af princippet kan blokere samfundsgavnlige stoffer
og aktiviteter. Nogle eksempler er bilkgrsel og brugen af penicillin, der maske ikke
ville veere blevet tilladt, hvis datidens samfund havde gjort brug af et forsigtig-
hedsprincip. Diskussionen om hvor forsigtige vi bgr vaere som samfund, dvs. hvor
stor fglsomhed vi skal have overfor advarsler pa miljgomradet, kan ogsa analyseres

i en gkonomisk teoretisk ramme, se. f.eks. Pacala et al. (2003).

Alle former for tiltag har omkostninger, som det kan veaere lige sa vanskeligt at be-
dgmme omfanget af, som den videnskabelige analyse af effekter. Det er pa denne
baggrund, at mange af forsggene pa at operationalisere princippet inddrager over-
vejelser om fordele og ulemper, ogsa gkonomiske, ved at gribe ind. Som diskuteret
i kapitel 1 er det ikke alle fortolkninger af princippet, der l&egger stor vaegt pa opti-
mering af samfundets totale vaerdier. Princippet kan ogsa forstas som et gnske om
at minimere skaderne for de fa, selv om det har en pris for flertallet. Hvad samfun-
det gnsker, afhaenger af hvilke holdninger om etik og vaerdier, der lgges til grund.
Det er derfor ikke uvaesentligt at diskutere, hvordan forsigtighedsprincippet forhol-

der sig til f.eks. cost-benefit analyser.

| litteraturen er det indimellem navnt, at forsigtighedsprincippet skal anvendes
som en bevidst bias'*? til fordel for miljget i skonomiske cost-benefit analyser'*>.
Det kan veere i form af ggede sikkerhedsmarginer eller mindskede krav til bene-
fit/cost ratioen'** (se f.eks. (Pearce 1994)). Omvendt kan de miljggkonomiske red-
skaber anskues som varende tilstraekkelige til at inkludere usikkerheder, nar blot
sandsynlighedsfordelingen er kendt (Andersen 2000b). Det stiller dog st@rre krav
til typen af videnskabelig usikkerhed. Der eksisterer i dag ikke en praksis for, hvor-

dan miljggkonomiske analyser generelt bgr forholde sig til forsigtighedsprincippet.

112 gkavvridning

113 velfaerdsgkonomisk beregning af omkostninger (cost) og fordele (benefit)
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Den store fordel ved at inddrage miljggkonomiske analyser er, at prisen for indgre-
bet bliver kendt. Hvorvidt prisen skal have indflydelse pa beslutningen, vil vaere
afhaengig af beslutningstageren. Uanset om myndighederne traffer deres afggrelse
om at gribe ind pa baggrund af den gkonomiske analyse eller ej, er det mest an-
svarligt, at de kender omkostningerne ved det valg, de treffer. Ethvert valg har
konsekvenser, uanset om de opggres eller ej. Det er normen at foretage gkonomi-
ske overvejelser og politiske prioriteringer pa baggrund af gkonomi indenfor de
fleste samfundsomrader, herunder i nogen grad ogsa indenfor miljg, sundhed og
relaterede emner som f.eks. trafiksikkerhed. Dvs. i praksis indenfor alle dagligdags
beslutninger om, hvorvidt og hvordan der skal gribes ind overfor kendte effekter.
Det kan derfor virke underligt, at alene usikkerhed omkring effekternes stgrrelse og
art har betydet en vaesentlig forskellig sagsbehandling i nogle af de gennemgaede

sager.

Det kan selvfglgelig vaere vanskeligt at kvantificere mulige effekter i sager med
ringe viden, men i de tilfelde kan der f.eks. opereres med flere mulige scenarier for
potentielle skader. Sammenhangen mellem potentielle skader og deres mulige
omkostninger bliver dermed mere gennemskuelig. Myndighederne kan derudover i
den miljggkonomiske analyse "regne bagud”, saledes at de giver et billede af hvil-
ken stgrrelsesorden af skade, der vil rykke balancen mellem samfundsmaessige
fordele og omkostninger. Dog er miljggkonomiske analyser ikke egnede til at ana-
lysere meget ekstreme konsekvenser, da de som udgangspunkt kun er egnet til at
analysere sma (marginale) @ndringer. Hvis myndighederne derfor har mistanke
om, at skader kan vare meget store, kan de ikke med rimelighed beregne konse-
kvenserne for samfundet. Det samme er tilfaeldet, hvis effekterne er irreversible,
eksempler herpd kunne veere reduceret human fertilitet, verdensomspandende

epidemier, osv.

Generelt er (miljg-)oskonomiske analyser risikoneutrale. Forsigtighedsprincippet er

115 strategi, der sigter mod at vaegte usikkerheder pa

dog i sin natur en risikoavers
miljg- og sundhedsomradet hgjere end usikkerheder pa andre omrader. Hvis myn-
dighederne mener, at alle typer af risici, som mennesker kan blive udsat for, er lige
vasentlige, er denne skavvridning til fordel for miljg- og sundhedsomradet derfor

grundlaggende forkert. Der er sédledes mange andre omrader, der er risikofyldte og

114 Forholdet mellem fordele og omkostninger i en velferdsgkonomisk beregning

115 Forsgger at minimere risikoen (i modsetning til risikovillig)



INSTITUT FOR MILJ@VURDERING FORSIGTIGHEDSPRINCIPPET | PRAKSIS

kan betyde uoprettelige skader pa miljg og helbred. Nogle eksempler er ”destruk-
tiv’ menneskelig aktivitet som farlige sportsgrene og krig. Andre eksempler er

fattigdomsbetingede problemer sdisom mangel pa basale ressourcer og hygiejne-
problemer. Derfor bgr ogsa den politiske og skonomiske udvikling veje tungt, nar

politikere og myndigheder prioriterer og treeffer beslutninger.

7.2.3 Forsigtighedsprincippets gvrige aspekter

Anvendelsen og fortolkningen af forsigtighedsprincippet er som navnt meget af-
hangig af hvilke etiske og vaerdimassige holdninger, der leegges til grund. Fglgen-
de overvejelser indgar i risikovurderingen: Hvilke stoffer der overvages og hvordan,
hvilke effekter der ledes efter, osv. Sadanne beslutninger er bevidst eller ubevidst
vardiladede beslutninger, ikke mindst i fastleeggelsen af det acceptable beskyttel-
sesniveau indgar der sddanne vaerdimassige overvejelser. Et eksempel pa dette er
beskyttelsen af grundvandet, hvor graensevardier er fastsat ud fra et forsigtig-
hedsprincip, og er meget lavere end graensevardier for tilsvarende stoffer i f.eks.
fedevarer. Samfundet udtrykker altsa her en vaerdimaessig holdning til vores
grundvand. En drsag kunne vare den relativt store tidsforsinkelse, for stofferne nar
grundvandet, dvs. vi forurener langt frem i tiden. Det er ogsa vanskeligere at rense
vand end at undga tilsvarende stoffer i fsdevarer, da vi f.eks. kan skylle frugt i
vand, sa laenge vandet er rent. Desuden spiller det ind at vand er et basalt behov

for alle borgere.

P4 samme made er valget mellem flere mulige indgreb ogsa bestemt af overvejelser
om holdninger til at beskytte enkelte grupper, samfundets opfattelse af risiko,
holdninger til fordelingen af fordele og omkostninger hvis de rammer forskelligt,
opfattelsen af hvad befolkningen finder acceptabelt, osv. Som beskrevet i det
ovenstaende er selve anvendelsen af forsigtighedsprincippet til evt. at traffe en
gkonomisk ikke-optimal beslutning ogsa baseret pa vaerdimassige overvejelser.
Alle disse overvejelser indgar mere eller mindre bevidst i enhver sagsbehandling.
Det er derfor vigtigt for befolkningens og industriens generelle accept af princippet
og af konkrete indgreb, at alle sadanne vaerdibaserede valg traffes i starst mulig
abenhed. Anvendelse af forsigtighedsprincippet fordrer altsa isaer abenhed fra

myndighedernes side samt inddragelse af demokratiske processer.

7.3  Konklusion og perspektiver
Forsigtighedsprincippet i Danmark er ikke veldefineret, og der mangler derfor kon-

sensus om, hvornar og pa hvilket vidensniveau myndighederne kan gribe ind. Dette
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er med til at ggre forsigtighedsprincippet til et politisk begreb, som bliver vanske-
ligt at benytte i praksis og med retsvirkning. Vi kender dog ikke tilfselde, hvor for-
sigtighedsprincippet har vaeret anvendt som eneste argument for indgreb.
Resultatet af en manglende klar definition af forsigtighedsprincippet og af de be-
graensede danske muligheder for indgreb pa grund af EU er, at flere af de danske
sager er endt som blgde mellemveje mellem egentlige indgreb og mangel pa ind-
greb, sdsom anbefalinger og frivillige ordninger i stedet for forbud. De frivillige
ordninger er bl.a. mulige pga. pres fra eksempelvis steerke forbrugerorganisationer
og dagligvarekader, der er interesserede i at fglge forbrugernes gnsker. | sagen om
OTA Solgryn matte producenten bgje sig for en decideret forbrugerboykot. | sagen
om solcreme afviste branchen en markningsordning, fordi det ville fjerne forbru-
gertilliden til produkterne, og de foretrak helt at traeekke cremerne tilbage fra det
danske marked. Der er ligeledes elementer af frivillige aftaler i sagen om ftalater,
hvor detailhandelen fjernede flere produkter fra hylderne forud for det danske ind-

greb.

Den fremtidige anvendelse af forsigtighedsprincippet i Danmark ville blive styrket
via en klart defineret dansk praksis for valg af indgreb. En sddan kunne f.eks. vare
udformet som retningslinier, som det er sket pa EU-niveau. Det er under alle om-
steendigheder ngdvendigt, at EU's anvisninger er fulgt, hvis indgrebene skal veere

gyldige i det EU-retlige system.

Isaer retningslinier for gennemsigtighed, overensstemmelse og overvejelser om
fordele og ulemper ville abenlyst styrke myndighedernes muligheder. Saddanne
overvejelser ville gge forstaelsen af de videnskabelige, etiske og vaerdibaserede
valg, der ligger til grund for beslutningerne. Det ville ogsa ggre det nemmere at

handtere involverede erhvervsinteresser pa en rimelig og konsistent made.

Det er vaesentligt, ogsa i sager der involverer forsigtighedsprincippet, at inddrage
overvejelser om omkostninger og fordele. Det er vaesentligt for prioriteringen af
samfundets ressourcer, at myndighederne kender konsekvenserne af beslutnin-
gerne, herunder de gkonomiske omkostninger. Stgrre inddragelse af gkonomiske
overvejelser og dbenhed om omkostninger udelukker ikke, at der udvises forsigtig-
hed og tages hensyn til usikkerheder. Udarbejdelse af gkonomiske analyser er
derfor ikke i sig selv et veerdibaseret valg. Det er spgrgsmalet om, hvor stor en vaegt

myndighederne tillegger resultatet i beslutningsprocessen, der er vaerdibaseret.
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Det er saledes gnskvaerdigt, at debatten for eller imod selve princippet bliver aflgst
af en debat af, hvilke veerdier der skal laegges til grund for dansk miljgforvaltning.

Sat pa spidsen kan det formuleres saledes:

e  @nsker vi med miljgpolitikken at gavne de mange eller beskytte de fa?
e  @nsker vif.eks. en generel hgj grad af beskyttelse, men ikke for enhver pris?
e @nsker vi, at beskyttelsesniveauet adskiller sig fra andre politiske omrader og i

givet fald hvorfor?
Disse spgrgsmal ma besvares via en demokratisk debat, hvis der gnskes en mere

ensartet, gennemskuelig og styrket anvendelse af forsigtighedsprincippet i Dan-

mark.
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TAK TI1L

Projektgruppen gnsker at takke en raekke institutioner og personer for oplysninger
og kommentarer under projektets tilblivelse: Fadevaredirektoratet (Hgringssvar
modtaget 26. maj 2003), Miljgstyrelsen, Miljgklagenavnet, Kreeftens Bekempelse,
Landsudvalget for Svin, Per Olsen (Landbrugsradet), Flemming Thune-Stephensen
(Kgdbranchens Fallesrad), Carsten Tarp (Danish Crown), Kim Michael Christiansen
(Brancheforeningen for Saebe, Parfume og Teknisk/Kemiske artikler), Professor
Hans Christian Wulf (Bispebjerg Hospital) og Viggo Danielsen (Forskningscenter
Foulum). Projektgruppen har ogsa faet vaerdifulde bidrag fra tidligere og nuveren-
de kolleger, bl.a. har Olivier Rubin medvirket ved udarbejdelsen at et tidligere ud-

kast.

Derudover rettes stor tak for ekstern kvalitetskontrol til:

e Professor Peter Pagh, Kgbenhavns Universitet

e Professor Poul Bjerregaard, Syddansk Universitet

e Dr. Matthias Kaiser, Norges Nationale Videnskabsetiske Komite for Videnskab
og Teknologi

e Professor Peter Sandge og lektor Karsten Klint Jensen, Center for Bioetik og
Risikovurdering (center oprettet af Den Kgl. Veterinaer- og Landbohgjskole,
Forskningscenter Risg og Ksbenhavns Universitet). Disse to har kommenteret

rapporten i feellesskab.

Den eksterne kvalitetskontrol har omfattet en tidligere version af rapporten, hvilket
gav anledning til en lang raekke overvejelser og konstruktive kritikpunkter. Efter

revision har rapporten veeret til gennemsyn igen, med mulighed for at kommentere
handteringen af kritikken. Alle reviewere undtagen Sandge & Klint Jensen har valgt
at kommentere rapporten igen, og der er i den forbindelse opnaet enighed om ind-

arbejdelsen af kommentarer.

Det er dog alene IMV, der er ansvarlig for rapportens indhold og konklusioner.
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