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1. Resume

Bisphenol A (BPA) er optaget p& LOUS, da stoffet i EU er klassificeret som skaden-
de for forplantningsevnen i kategori 2, stoffet er p& EU’s prioriterings liste over
stoffer, der skal undersgges yderligere for hormonforstyrrende effekter, og herud-
over har stoffet serlig dansk fokus. BPA anvendes til produktion af plasttypen poly-
carbonat (PC), resiner, epoxyresiner og kan herudover anvendes som brandham-
mer og tilsetningsstof i andre plasttyper. BPA anvendes ogsa i termopapir til fx
kasseboner. Den primare anvendelse er til produktion af PC, hvor ca. 75 % af BPA
produktionen i EU anvendes.

BPA er forbudt i sutteflasker af PC i EU. Herudover findes der forskellige regulerin-
ger i de forskellige EU medlemslande i fadevarekontaktmaterialer, og der er herud-
over i nogle lande foreslaet forbud i f.eks. kasseboner. De store udfordringer, hvad
angar BPAer:
1. atderividenskabelige kredse ikke er enighed om, ved hvilken koncentrati-
on man ser effekter af BPA,
at der er forskellig regulering af BPA i forskellige EU-lande, og
3. at man ikke kender til alternativer til BPA, som er sikre at anvende. Det er i
nogle tilfeelde muligt at anvende andre materialer eller teknologier, men det
vil sandsynligvis kraeve noget udvikling.

N

Der vil i Igbet af 2013 blive offentliggjort studier, som forventer at bekrzefte BPA’s
effekter ved lave doser. BPA er bl.a. underlagt stofvurdering under REACH, hvor
Tyskland er udpeget som det medlemsland, der vurderer stoffet. Resultatet af denne
evaluering kan veere, at registranterne af BPA palaegges at udfgre de ngdvendige
test(s) for at afklare den mistaenkte hormonforstyrrende effekt. Det forventes, at
sagen kommer under behandling i Medlemsstatskomiteen i lgbet af 2013. Herud-
over forventes EFSA i maj 2013 at offentliggere en vurdering, der tager hgjde for,
om man ved vurdering af BPA skal tage hgjde for de effekter, der ses ved lave kon-
centrationer af BPA. Det foreslas:

1. atder pa nuvaerende tidspunkt ikke tages reguleringsmassige tiltag, da
der ved den i dag fastsatte tolerable daglige indtag (TDI) ikke er beregnet
en risiko ved udszttelsen af BPA. Nar der i lgbet af 2013 er sket en afkla-
ring af, om der er effekter ved lave doser af BPA, skal der tages stilling til,
om der er behov for tiltag.



Hvis det konkluderes, at der skal tages hgjde for de effekter, der er set ved
lave doser af BPA, skal der tages falgende tiltag:
a) Ny risikovurdering af udsaettelsen for BPA fra kasseboner, legetgj og
smabgrnsartikler, og fra fadevarer (forventes fra Fedevarestyrelsen).
b) Risikovurdering, som sa vidt muligt, tager hgjde for den samlede ud-
settelse for BPA og fra eventuelt andre stoffer, der har samme virkemade,
2. atbaggrunden for den forskellige regulering i EU undersgges. | Danmark
skal en evt. ny regulering veere risikobaseret, og
3. atdet undersgges, om der findes sikre alternativer evt. som et samarbejde
mellem myndigheder, industri og andre interessenter.

2. Baggrund

BPA er optaget pd LOUS, da stoffet i EU er klassificeret som skadende for forplant-
ningsevnen i kategori 2, stoffet er pd EU’s prioriterings liste over stoffer, der skal
undersgges yderligere for hormonforstyrrende effekter, og herudover har stoffet
seerlig dansk fokus. BPA er blandt andet mistaenkt for at veere hormonforstyrrende,
herunder eksempelvis at kunne skade hjernens og nervesystemets udvikling, pavir-
ke adfeerd samt bidrage til udvikling af misdannede kgnsorganer hos drenge samt
fremskynde pigers pubertet. BPA har ogsa ugnskede langtidsvirkninger i vandmil-
joet.

3. Kortleegningsdata

3.1. Anvendelser

BPA anvendes til produktion af plasttypen polycarbonat (PC), resiner, epoxyresiner
og kan herudover anvendes som brandhaemmer og tilsetningsstof i andre plastty-
per. BPA anvendes ogsa i termopapir til fx kasseboner. Den primaere anvendelse er
til produktion af PC, hvor ca. 75 % af BPA produktionen i EU anvendes.

PC er en hard og bestandig plasttype, der anvendes eksempelvis til CD’er, byggema-
terialer af plast, fadevarekontaktmaterialer, medicinsk udstyr, til sikkerhedsudstyr
og almindelige forbrugerprodukter som legetgj og andet, der skal kunne tale en
hard behandling. Resiner og epoxyresiner anvendes primaert som overfladebehand-
linger, lime, malinger, og lakker.

Produktionen af BPA i EU er fra perioden 1996-1999 til perioden 2005/06 steget
med 64 %. Der er sket en stigning pa 78 % for PC produktion, 12 % for epoxyresiner,
12 % til overfladebehandlinger i daser og 35 % til produktion af termopapir. Inden-
for produktionen af PVC er der sket et fald pa 30%.

3.2 Eksisterende regulering og tiltag
Regulering i EU
BPA er klassificeret som skadende for forplantningsevnen i kategori 2 og kan give

allergiske reaktioner, gjenskader og luftvejsirritation, og der er derfor serlige regler,
hvis BPA salges som et kemisk produkt eller en blanding i visse koncentrationer.



Produktion af PC sutteflasker blev forbudt i EU 1. marts 2011 og 1. juni 2011 blev
salg og import forbudt. BPA ma ikke anvendes i kosmetik, og i legetgj skal koncen-
trationen, fra juli 2013 vaere lavere end 3 %. | arbejdsmiljget skal koncentrationen af
BPA i luften vaere under 10 mg/ma3.

Nationale reguleringer

I marts 2010 blev der i Danmark indfgrt forbud mod BPA i fadevarekontaktmate-
rialer rettet mod bgrn under 3 ar som eksempelvis sutteflasker og tudekopper. Her-
udover er der i Danmark et vandkvalitetskriterium, der fastseetter, at koncentratio-
nen af BPA i det marine miljg skal veaere lavere end 0,01 ug/L. Vandkvalitetskriteriet
benyttes i forbindelse med overvagning og udledningstilladelser til det marine mil-
2.

En reekke andre EU-lande har ogsa indfgrt nationale reguleringer af BPA, der gar
videre end den regulering, der er vedtaget for hele EU. Eksempelvis har Frankrig
indfert et forbud mod BPA i alle emballager, som er i kontakt med fgdevarer. For-
buddet geelder for emballage til fedevarer til bgrn under 3 ar fra 2013 og for alle
emballager fra 1. januar 2015. Sverige har forbud mod BPA i sutteflasker og materi-
aler med kontakt til fadevarer til babyer. Belgien har fra januar 2013 forbud mod
BPA i alle fadevarekontaktmaterialer til barn under 3 ar, og @strig har forbud mod
BPA i sutter og bideringe.

Internationale reguleringer

Canada indfarte som det fgrste land forbud mod BPA i sutteflasker i foraret 2008.
Andre eksempler pa lande med nationale reguleringer udenfor EU er USA, hvor
BPA er forbudt i omkring 15 stater i fadevarekontakt materialer til bgrn under 3 ar,
Kina, hvor det ikke er tilladt at producere sutteflasker med BPA og Japan, der har
et forbud mod BPA i fgdevarekontaktmaterialer til babyer.

Eksempler pa tiltag

Der foregar i EU en diskussion af, om der skal indfgres en migrationsgreense for
BPA fra legetgj i EU’s nye legetajsdirektiv.

Frankrig har lavet en analyse af hvilke handteringstiltag, der er de mest passende
under REACH, og har rapporteret, at de vil foresla BPA klassificeret som skadelig
for forplantningsevnen i kategori 1B.

De tyske myndigheder vil til foraret 2013 have afsluttet stofvurderingen af BPA
under REACH, og det forventes, at sagen kommer under behandling i Medlems-
statskomiteen i lgbet af 2013. Der er tre mulige udfald af denne stofvurdering:

1. Detvurderes, at den eksisterende viden er tilstraekkelig til at konkludere, at
PBA ikke er hormonforstyrrende (denne konklusion er usandsynlig ud fra
stoffets historik)

2. Detvurderes, at den eksisterende viden er tilstraekkelig til at konkludere, at
PBA er hormonforstyrrende (denne konklusion vil medfgre, at stofvurde-
ringen afsluttes og at risikoh&ndteringsaktiviteter igangsettes, eksempelvis
nominering til EU’s Kandidatliste)



3. Detvurderes, at den eksisterende viden ikke er tilstreekkelig til at konklude-
re om BPA er hormonforstyrrende (denne konklusion er sandsynlig ud fra
stoffets historik). | det tilfeelde vil registranterne blive palagt at udfare de
ngdvendige test(s) for at afklare den misteenkte hormonforstyrrende effekt.

Den europeiske fgdevareautoritet, EFSA, er i gjeblikket ved at genvurdere BPA
blandt andet i forhold til beskyttelse af seerligt falsomme grupper og herunder, om
man i vurderingen af BPA bgr tage hgjde for de effekter, der kan observeres ved
udseettelse for BPA ved meget lave koncentrationer. Vurderingen forventes feerdig i
maj 2013.

Herudover forventes bl.a. Danmark og Frankrig at offentliggere flere studier i lgbet
af 2013, der forventes at bekrzfte de mistanker, der er rejst om, at BPA har effekter
ved betydeligt lavere doser end dem, der i dag anses for sikre.

Sverige har fremsat forslag om et nationalt forbud mod BPA i kasseboner. Forslaget
er begrundet i, at der kan veere en risiko, nar der tages hgjde for effekter ved lave
koncentrationer, og er ikke baseret pa det i dag fastsatte tolerable daglige indtag
(TDI). Det er endnu ikke afgjort, om forbuddet bliver vedtaget. Sverige har endvide-
re undersggt anvendelsen og beregnet udsettelsen af BPA fra legetgj og smabgrns-
artikler. Beregninger viser, at der ikke i forhold til legetgj og smabgrnsartikler alene
er grund til bekymring heller ikke, nar der tages hgjde for effekter ved lave koncen-
trationer.

3.2 Miljg-/sundhedsrisici

Datagrundlag
Kortleegningsrapporten udger den vaesentligste kilde som baggrund for strategien. |

kortleegningsrapporten er vaesentlige kilder som EU’s risikovurderingsrapporter,
nyeste kortleegningsrapporter samt udmeldelser fra EFSA anvendt. Herudover er ny
viden fra internationale workshops om hormonforstyrrende stoffer samt nyeste
resultater af biomoniteringsstudier inkluderet som datagrundlag.

Farevurdering
I miljget har BPA hormonforstyrrende virkning pa en raekke organismer og anses

for at veere giftigt. Stoffet er hverken persistent eller bioakkumulerbart. Pa trods af
omfattende testning er der usikkerheder, hvad angar BPA's effekter pa snegle. Med
hensyn til jord, luft og sekundeer forgiftning via fadekaden, er det vurderet, at der
ikke er nogen risiko i forhold til BPA, og at der derfor ikke er behov for yderligere
test.

BPA er klassificeret som: Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden, risiko for
alvorlig gjenskade, kan forarsage irritation af luftvejene og misteenkt for at skade
forplantningsevnen. Det er dog kun mistanken om skader pa forplantningsevnen,
som er af bekymring, da de andre effekter primaert opstar, nar der er kontakt med
det rene stof, hvilket ikke er tilfeeldet med de anvendelser, der er af BPA, men som
kan teenkes at forekomme i arbejdsmiljget.

Det tolerable daglige indtag er fastsat ud fra et to-generationsstudie i rotter, hvor
der blev observeret a&ndringer i kropsvagt og organvagt hos afkom og voksne rot-



ter. Det tolerable daglige indtag som pa nuvaerende tidspunkt er fastsat, diskuteres
dog fortsat i videnskabelige kredse, da flere forsag viser, at der kan vare effekter af
BPA ved langt lavere koncentrationer. Der er dog en del usikkerheder ved disse
undersggelser, men flere undersggelser, der umiddelbart ser ud til at bekrzfte, at
BPA har effekter ved lavere koncentrationer, forventes offentliggjort i lgbet af 2013.
Den europaiske fgdevareautoritet, EFSA, er i gang med en ny vurdering af BPA,
hvor det bl.a. skal vurderes, om der i risikovurderingen af BPA skal tages hgjde for
effekter ved koncentrationer, der er lavere end baggrunden for den i dag fastsatte
TDI. EFSA’s nye vurdering er bl.a. iveerksat som opfalgning pa en rapport fra det
franske myndighedsinstitut ANSES, som konkluderer, at der er behov for at reduce-
re udsaettelsen af BPA pa grund af effekter ved lave koncentrationer af BPA.

Der er ogsa diskussioner om, hvor stor en del af BPA, der optages over huden ved
hudkontakt med produkter, der afgiver BPA. Tidligere er det antaget, at optagelsen
af BPA over huden var 10 %, men nyere resultater viser, at optagelsen af BPA kan
veere vaesentlig hgjere, og nogle studier angiver en optagelse over huden pa 50 %.
Optagelsen over huden vil have stor betydning for konklusionerne af risikovurde-
ringen.

Eksponering
Eksponering af mennesker og miljg for BPA kan ske under produktion af BPA, ved

brug af BPA-holdige produkter eller nar disse produkter bliver til affald.

Eksponering af miljget

BPA er i EU pavist i bade jord, vand og luft, hvor den hgjeste koncentration er ob-
serveret i jorden. Koncentrationerne af BPA i miljget antages at stamme fra produk-
tionen af BPA, forarbejdning eller brug af BPA-holdige produkter, eller nar BPA-
holdige produkter ender som affald. BPA kan frigives til jord og vand, nar produkter
anvendt udendgrs forvitrer, og BPA kan afgives til jord via spildevandsslam ud-
spredt pa landbrugsjord. Der er blevet malt BPA i grundvandsprever i nerheden af
lossepladser. | et fransk studie blev det vist, at hovedparten af BPA i spildevandsud-
ledninger stammer fra genanvendelsen af termopapir og en mindre del fra produk-
tion og anvendelse af PVC. Der er dog tale om sméa koncentrationer. Endelig kan der
veere en risiko for, at BPA ophobes i affaldsstremmen, nar papir eller plast indehol-
dende BPA genanvendes.

Eksponering af mennesker

Mennesker kan blive eksponeret for BPA via fadevarer, produkter der indeholder
BPA, luft og stav i indeklimaet eller i arbejdsmiljget fx under produktionen af BPA
eller kassemedarbejderes handtering af kasseboner.

BPA kan findes i fadevarer, da BPA bl.a. anvendes i coatings i daser til fedevarer.
Herudover sker eksponeringen fra forbrugerprodukter fra fx plast af PC, hvorfra der
kan ske en mindre, kontinuerlig afgivelse af BPA, og der sker en eksponering for
BPA fra kasseboner af termopapir, hvor fra BPA afgives til huden. Der kan ogsa ske
en eksponering fra stav og luft i indeklimaet. BPA i stgv og luft stammer fra afgivel-
sen af BPA fra de produkter, som findes i hjemmet. Koncentrationen af BPA malt i
stev og luft er dog forholdsvis lav, og vil medfgre en forholdsvis lille eksponering.



BPA nedbrydes hurtigt i kroppen og udskilles med urinen. Undersggelser af urin fra
mennesker viser, at mennesker bliver kontinuerligt udsat for BPA, da der kan males
et indhold af BPA i 95 % af praverne. Senest er der malt BPA i urin hos en rakke
mgdre og deres bgrn i seks EU-lande (DEMOCOPHES). Resultaterne viser ens ni-
veauer af BPA i urinen hos mgdre og bgrn, og niveauerne er pa hgjde med tidligere
rapporterede niveauer. Undersggelsen viser, at mgdre, der anvender fadevarer fra
konserves flere gange ugentligt, havde 25 % hgjere niveauer af BPA i urinen sam-
menlignet med dem, som aldrig eller kun sjeeldent spiste fadevarer fra konserves
(Frederiksen et al., unpublished?). Sddanne undersggelser giver dog ikke svar pa,
hvad kilden til eksponeringen er.

Undersggelser har vist, at BPA kan afgives til huden fra kasseboner, og der sker i
nogle tilfeelde en lille afgivelse af BPA fra plastprodukter til sved eller spyt. Den
hgjeste eksponering for BPA sker fra fadevarer. Eksponeringen fra kasseboner kan i
veerste tilfaelde bidrage med en stor del af den samlede udseettelse, men antages dog
at veere lavere end eksponeringen fra fedevarer.

3.3.4 Identifikation af miljg- og sundhedsrisici

Der er ikke indikeret nogen risiko af BPA i vandmiljget. Det er dog i EU’s risikovur-
dering af BPA konkluderet, at der er behov for yderligere information og eller test-
ning, hvad angar ferskvand og det marine miljg, herunder sedimentet. Der er ogsa
usikkerhed, hvad angar effekter pa snegle i vandmiljget. Med hensyn til jord, luft og
sekunder forgiftning via fedekaeden, sa er det vurderet, at der ikke er nogen risiko i
forhold til BPA, og at der for nuvaerende ikke er behov for yderligere informationer,
da udledningerne af BPA til miljget ikke er sa hgje, at det giver anledning til bekym-
ring.

Pa baggrund af den i dag fastsatte TDI viser beregninger, at hverken enkeltkilder
eller den samlede eksponering for BPA udggr en sundhedsrisikorisiko for barn eller
voksne. Sverige har beregnet risikoen for BPA fra kasseboner, legetgj og smaberns-
artikler. Beregningerne viser, at der ikke, i forhold til legetgj og smabgrnsartikler
alene, er grund til bekymring, heller ikke nar der tages hgjde for effekter ved lave
koncentrationer. For kasseboner viser beregninger dog, at der kan vere en risiko,
nar der tages hgjde for de studier, som viser effekter ved lave koncentrationer.

Miljastyrelsen har lige som Sverige beregnet risikoen ved eksponering for BPA fra
kasseboner og sutter. Disse beregninger er dog baseret pa den i dag fastsatte TDI,
og beregningerne viser, at der ved denne TDI ikke er en risiko.

Hvis der tages hgjde for studier, der viser effekter af BPA ved lave koncentrationer
kan denne konklusion &ndres. Dette vil dog afhaenge af, hvilke studier en ny TDI
skal baseres pa. EFSAs vurdering af, om man i risikovurderingen af BPA bgr tage
hgjde for effekter, som er vist ved lave koncentrationer, forventes feerdig i maj 2013.
Herudover forventes bl.a. Danmark og Frankrig at offentliggare flere studier i Igbet

! Hanne Frederiksen, Jeanette Kolstrup Sggaard Nielsen, Thit Aarge Marck, Pernille Win-
ton Hansen, Janne Fangel Jensen, Ole Nielsen, Anna-Marie Anderson and Lisbeth E. Knud-
sen, “Urinary excretion of phthalate metabolites, phenols and parabens in rural and urban
Danish mother-child pairs”,



af 2013, der forventes at bekrzfte de mistanker, der er rejst om, at BPA har effekter
ved betydeligt lavere doser end dem, der i dag anses for sikre. Hvis EFSA konklude-
rer, at der skal tages hgjde for de effekter, som er vist i studier med lave doser, skal
det vurderes om eksponeringen af BPA er problematisk.

Endeligt er der mulighed for, at REACH stofvurderingen resulterer i, at registran-
terne palaegges at udfare nye test(s), som er malrettet de specifikke hormonvirknin-
ger, og som derved kan veere mere fglsomme til at identificere hormonforstyrrende
effekter.

Kortleegningen, der er foretaget som baggrund for denne handteringsstrategi, tager
ikke hgjde for, at man kan blive eksponeret for andre stoffer, der virker pd samme
made i kroppen som BPA. Derfor bgr eksponering fra andre stoffer med samme
virkemade i kroppen indga ved vurdering af risikoen for effekter ved den ekspone-
ring, der er fra BPA.

3.4 Alternativer

Da BPA anvendes til mange forskellige anvendelser vil alternativerne til BPA af-
hange af, hvilket materiale BPA anvendes i. De hyppigst anvendte alternativer, som
strukturmaessigt ligner BPA, er udvalgt til stofvurdering under REACH. De vil der-
for blive underlagt en grundig evaluering, som eventuelt kan resultere i risikohand-
teringstiltag eller i generering af flere testdata i de tilfelde, at en eventuelt misteenkt
hormonforstyrrende effekt ikke kan afklares ud fra den eksisterende viden. Bisphe-
nol S bliver stofvurderet i 2014 med Belgien, som det evaluerende medlemsland.
Propoxyleret BPA og BPA diglycidyl ether (BADGE) bliver stofvurderet af Danmark
i henholdsvis 2013 og 2015.

Alternativer til polycarbonat

I PC kan BPA erstattes med andre bisphenoler, f.eks. bisphenol AF. Undersggelser
af bisphenol AF viser, at den har gstrogen aktivitet, som det ogsa er tilfaeldet for
BPA. Bisphenol AF anses derfor umiddelbart ikke som et oplagt alternativ. Man kan
dog ogsa vaelge at erstatte PC med andre plastmaterialer, men PC har tit nogle for-
dele frem for andre plastmaterialer. Bl.a. er PC et meget steerkt og holdbart materia-
le, som kan tale en hard behandling.

Alternativer til termopapir

Der er identificeret 17 alternativer til BPA i termopapir. Felles for disse 17 alternati-
ver er, at der kun findes meget begraenset viden om miljg- og sundhedseffekterne
ved stofferne. Nogle af alternativerne ligner strukturelt BPA, og det forventes der-
for, at effekterne af stofferne kan vaere de samme som for BPA. Der er for ingen af
de 17 stoffer undersggelser, der viser, at de er bedre alternativer end BPA.

Termopapir bruges som kasseboner, tog- og flybilletter og andre typer af kvitterin-
ger. Det er muligt at bruge papir, som skal printes pa anden made. Det er ikke un-
dersggt, om sadanne boner giver anledning til bekymring pga. eksponering fra an-
dre typer af kemiske stoffer.



Nogle steder er det ogsa muligt at modtage billetter og kvitteringer elektronisk, sa
man ikke leengere har behov for en papirkvittering.

Alternativer til epoxy resiner

Der er identificeret 19 alternativer til epoxy resiner. Brugen af alternativer vil af-
heenge af brugen af det feerdige produkt. Ogsa her er viden om alternativerne be-
grenset.

Der findes pa nuvaerende tidspunkt ikke nok viden om alternativerne til BPA i nogle
anvendelser til at kunne konkludere, at de er bedre at anvende end BPA. Der kan
dog anvendes andre materialer, hvis der er tale om BPA i polycarbonat eller andre
teknologier i forhold til eksempelvis kasseboner. For kasseboner kraever det dog, at
der i langt hgjere grad bliver anvendt elektroniske kvitteringer og at man sikrer sig,
at der ikke sker udseettelse for andre stoffer, der kan give anledning til en risiko,
hvis der anvendes papir, der printes pa anden made.



4. Udfordringer

BPA er forbudt i sutteflasker af PC i EU. Herudover findes der forskellige regulerin-
ger i de forskellige EU medlemslande i fadevarekontaktmaterialer, og der er herud-
over i nogle lande foreslaet forbud i f.eks. kasseboner. De store udfordringer, hvad
angar BPA, er, at der i videnskabelige kredse ikke er enighed om, ved hvilken kon-
centration man ser effekter af BPA, og at man ikke kender til alternativer til BPA,
som er sikre at anvende. Det er i nogle tilfaelde muligt at anvende andre materialer
eller teknologier, men det vil sandsynligvis kraeve noget udvikling.

1

Diskussion af om BPA har effekter ved lavere koncentrationer
end den i dag fastsatte TDI.

Der er diskussion om, hvorvidt man skal bruge data fra undersggelser med
lave doser til vurdering af, om BPA udggr en sundhedsmaessig risiko. Ved
brug af den TDI, der i dag er fastsat, viser beregninger, at der ikke vil vere
eksponeringer for BPA, der udggr en sundhedsmaessig risiko. Hvis studier,
der tyder pa effekter af BPA ved lave doser, anvendes til vurdering af risiko-
en, kan konklusionen af risikovurderingen a&ndres. | maj 2013 vil EFSA
komme med en vurdering af om man ved vurdering af risikoen for BPA,
skal tage hgjde for effekter, som er vist i studier med lave doser.

Herudover forventes det, at der i lgbet af 2013 vil blive offentliggjort studier
fra bl.a. Danmark og Frankrig, der undersgger BPA's effekter ved lave do-
ser. Der vil derfor i lgbet af 2013 blive offentliggjort data, der afklarer,
hvorvidt der skal tages hgjde for den usikkerhed og de diskussioner, der er i
videnskabelige kredse i dag. Konklusionen af risikoen for sundheden, der er
baseret pa den i dag fastsatte TDI, kan derfor &endres, nar der foreligger nye
resultater i lgbet af 2013.

Frankrig har - som det eneste land i EU - fra 2015 vedtaget et for-
bud mod BPA i alle fadevarekontaktmaterialer.

At der ikke er ens regulering i EU tyder pa, at forskellige medlemslande har
valgt at vurdere risikoen ved BPA forskelligt.

Der er begraenset viden om alternativer og det ser umiddelbart
ud til, at de ikke er bedre sundhedsmaessigt sammenlignet med
BPA.

Der findes alternativer til BPA, der kan anvendes, men disse er ikke under-
segt tilstreekkeligt. Flere af alternativerne minder i kemisk struktur s me-
get om BPA, at det umiddelbart tyder pa, at stofferne vil have de samme ef-
fekter som BPA. Hvad angar BPA i PC ber der i de fleste tilfeelde kunne an-
vendes andre plasttyper. Afgivelsen fra BPA i PC til kunstig sved og spyt har
vist sig at veere forholdsvis lav. Umiddelbart vil det derfor primeert veere i
forhold til fadevarekontaktmaterialer, at det vil gare en forskel at substitue-
re BPA.



5. Tiltag og tidsplan

1.

Det er uhensigtsmaessigt at tage reguleringsmaessige tiltag pa nu-
veerende tidspunkt, der skal ske en afklaring af, om der er effek-
ter ved lave doser af BPA, det sker i lgbet af 2013. Samtidigt af-
ventes resultatet af stofvurderingen under REACH.

Det er uhensigtsmaessigt at tage reguleringsmaessige tiltag, for der i lgbet af
2013 er klarhed om, hvorvidt de effekter, der er vist i studier med lave do-
ser, skal medtages ved vurdering af risikoen.

Miljgstyrelsen vil ngje gennemga, vurdere og tage stilling konklusionerne i
EFSA’s rapport og stofvurderingen under REACH..

Hvis det konkluderes, at der skal tages hgjde for de effekter, der er set ved
lave doser af BPA skal der tages fglgende tiltag:

e Ny risikovurdering af udseettelsen for BPA fra kasseboner, legetgj
og smabgrnsartikler, og fra fadevarer (forventes fra Fedevarestyrel-
sen).

e Risikovurdering som, sa vidt muligt, tager hgjde for den samlede
udseettelse for BPA og fra eventuelle andre Kilder til stoffer, der har
samme virkemade.

Da der for BPA findes forskellige nationale reguleringer i EU, ty-
der det pa, at medlemslandene har valgt at vurdere risikoen for
BPA pa forskellige mader. Det skal undersgges, hvori forskellene
ligger, og om der er grundlag for en a&endret regulering. | Dan-
mark skal en evt. ny regulering veere risikobaseret.

Der er begraenset viden om miljg og sundhedseffekterne af alter-
nativerne til BPA. Det er i nogle tilfeelde muligt at anvende andre
materialer eller teknologier, men dette vil afhaengig af brugen
kreeve udvikling af sddanne teknologier. Opbygning af viden og
udvikling af alternativer og alternative teknologier vil forega i et
samarbejde med interessenter fra andre myndigheder, industri,
brancheorganisationer og NGO’er.

6. Effektmal

En analyse af tilgeengelige alternativer bgr laves, da BPA er mistaenkt for at veere
hormonforstyrrende, og eksponeringen af BPA derfor skal laegges til den ekspone-
ring man far fra andre stoffer med samme virkning i kroppen. Hvis det i maj 2013 af
EFSA konkluderes, at der ikke skal tages hgjde for effekter vist i studier med lave
doser, kan en analyse af alternativer anvendes til at identificere, hvor det er muligt
at anvende sikre alternativer, da BPA har vist gstrogen aktivitet, og derfor bidrager
til den samlede udszttelse for gstrogene stoffer og dermed hormonforstyrrende
pavirkninger af miljg og mennesker.
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7. Omkostninger

Hvis EFSA konkluderer, at der skal tages hgjde for de effekter af BPA, der ses ved
lave koncentrationer, skal der laves en ny vurdering af om udsettelsen udggr en
risiko og hvilke kilder der evt. bgr begranses. Viser en evt. ny vurdering en risiko,
skal der laves et forslag til EU-regulering, hvilket vurderes at koste ca. 500.000.

Hvis REACH stofvurderingen viser, at det allerede med den nuvarende viden kan
konkluderes, at BPA er hormonforstyrrende, forventes det, at Tyskland som det
evaluerende medlemsland ogsa bliver ansvarlig for, at udarbejde de ngdvendige
risikohandteringsaktiviteter under REACH. Et sandsynligt scenarie er nominering
til EU’s Kandidatliste og eventuelt senere optagelse pa Godkendelseslisten. Sidst-
navnte vil medfgre, at alle anvendelser af BPA i EU skal godkendes af myndighe-
derne.

En vurdering af baggrunden for den forskellige regulering i de forskellige EU-lande
skal undersgges.

Der bar igangseettes et projekt, der indsamler tilgeengelig viden om alternativer til
BPA til forskellige anvendelser. Projektet skal bade se pa mulige alternative stoffer
og om der er mulighed for at anvende andre materialer eller teknologier. Dele af
projektet kunne med fordel laves som et samarbejde mellem myndigheder, industri
og andre interessenter. Projektet skal identificere videnhuller og lgsninger pa,
hvordan ny viden kan indsamles. Projektet vil kunne pege pa, hvor det pa nuvaren-
de tidspunkt er muligt at anvende alternativer sikkert. Projektet skal laves af eks-
terne konsulenter og vurderes at kunne udfgres for ca. 250.000. Projektet kan med
fordel laves i samarbejde med interessenter.
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