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Remiss av betankande om Bisfenol A — Kartlaggning och strategi for
minskad exponering (SOU 2014:90)

IKEM, Innovations- och kemiindustrierna i Sverige, har beretts tillflle att lamna synpunkter pa
rubricerade och har nedanstaende synpunkter och kommentarer.

Sammanfattningsvis anser IKEM att:

Uppdraget till utredaren att “lamna forslag till hur exponeringen av bisfenol A fran
material i kontakt med livsmedel kan minskas” saknade grund i de riskbedémningar
som EU:s ansvariga myndighet Efsa har gjort.

Det ar viktigt att Sveriges regering och ansvariga myndigheter inte undergraver
fortroendet for var europeiska lagstiftning pa kemikalie- och livsmedelsomradet eller
for expertmyndigheternas arbete.

Nagon grund for att BPA inte ska forekomma i ytskikt i kontakt med livsmedel saknas
varfor utredningens forslag om avveckling till 2020, behovet av en kontrollstation
2017 och ett eventuellt nationellt forbud i dagslaget inte &r motiverade.

En eventuell begransning av BPA i termopapper hanteras inom EU-systemet pa darfor
avsett satt. Finns behov av begransning infors detta pa EU-niva. Om inget behov finns
ska heller inga nationella atgarder vidtas.

Det finns ingen anledning att dndra livsmedelslagstiftningen pa det satt som foreslas i
utredningen.

IKEM:S KOMMENTARER PA UTREDNINGENS FORSLAG TILL MAL OCH STRATEGI

Utredaren sammanfattade sina forslag till mal och strategi i 7 punkter (nedan nagot
forkortade och i kursivt). IKEM har féljande kommentarer till dessa.
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1. Bisfenol A (BPA) ska inte forekomma i ytskikt i kontakt med livsmedel Gr 2020, om
méjligt

2. Envdsentlig minskning av ovanstdende ska ha skett den 1 juli 2017

3. Om inte minskningen 2017 uppnds bér regeringen évervdga ett férbud i férordningen
1998:944 eller livsmedelsférordningen 2006:813

IKEM:s kommentarer:

Nar det galler forekomsten av BPA i ytskikt i kontakt med livsmedel ar utredningens
resonemang och slutsatser inte baserade pa de riskbedémningar som Efsa (den Europeiska
livsmedelsmyndigheten) har gjort.

Efsa presenterade sin forsta fullstandiga riskbedémning av BPA under 2006. Man satte ett
tolerabelt dagligt intag (TDI) pa 0,05 mg/kg kroppsvikt och dag. Samtidigt utvirderade man
ocksa exponeringen av BPA genom mat och dryck, for vuxna, spadbarn och barn, och fann att
de var alla under TDI.

Sedan dess har myndigheten och dess vetenskapliga paneler beaktat hundratals vetenskapliga
publikationer i fackgranskade vetenskapliga tidskrifter samt i rapporter fran undersékningar
som ldmnats av industrin. Efsa granskade nya vetenskapliga rén om BPA under 2008, 2009,
2010 och 2011. Den senaste storre utvarderingen offentliggjordes i januari 2015, men hade
foregatts av offentligt samrad kring exponeringsbedémningen (25 juli till 15 september 2013)
och kring riskbedémningen (17 januari till 13 mars 2014).

Enligt Efsa:s riskbedomning innebér inte BPA nagon hélsorisk for ndgon konsumentgrupp
(inkluderande ofédda, spadbarn och ungdomar) vid nuvarande exponeringsnivder. Aven om
nya data och forbattrade metoder har inneburit en betydande sankning av vad som betraktas
som en saker niva (TDI; Tolerabelt Dagligt Intag) fran 50 mikrogram per kilo kroppsvikt per dag
till 4 mikrogram per kilo kroppsvikt per dag sa ar aven hogt berdknad exponering via fédan
och via en kombination av kéllor (féda, damm, kosmetik och termopapper) tre till fem ganger
lagre an det nya TDI-vardet.

Hansyn till osdkerheter kring effekter av BPA pa brostkortlar, reproduktion, metabolism,
beteende och immunsystemet har végts in det nya TDI-vardet. Dessutom pagar férndrvarande
en langtidsstudie pa ratta (US National Toxicology Program (NTP)) som forvantas minska
osdkerheten och ge ett annu sakrare TDI-varde.

Beddmningen fran EU-myndigheten Efsa bygger for dvrigt pa en sammanvagning av ett stort
antal vetenskapliga studier och kan inte jamstallas med enskilda studier sa som gors i den
aktuella utredningen.

Grunden for att BPA inte ska forekomma i ytskikt i kontakt med livsmedel saknas darfor. Det
gor att de foreslagna atgarderna bade under punkten 1 om en avveckling till 2020, punkten 2
om behovet av en kontrollstation 2017 och punkten 3 om ett nationellt forbud i dagslaget inte
ar motiverade. Dartill pagar ju redan ett frivilligt arbete inom néaringslivet med att byta ut
amnet. Orsaken till detta ar dock inte amnets eventuellt farliga inneboende egenskaper utan
en efterfragan hos konsumenterna (bland annat baserad pa en inte alltid vetenskapligt
grundad medial uppmarksamhet kring BPA) pa lagre exponering for BPA samt kanske framst
en Overgang till andra typer av forpackningar.
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4. Anvdndningen av BPA j termopapper bér snarast upphéra. Dock bér utgdngen i den
pdgdende EU-process avseende begrdnsning fér denna anvidndning invéntas innan
mdjligheterna till ett nationellt forbud underséks. Om BPA kommer att klassificeras sa
att kriterierna i Reach artikel 68.2 uppfylls (forslag om klassificering som Repro 1b
foéreligger) kan detta anvdndas som underlag vid ett férslag till begrdnsning

IKEM:s kommentarer:

Ett forslag om begrénsning av BPA i termopapper inlamnades den 17/1 2014 av Frankrike. Den
Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) riskbedémningskommitté (RAC) stoder forslaget
och konstaterar att risken for arbetare som hanterar termopapper inte ar helt under kontroll.
Nagon risk for vanliga konsumenter kunde dock inte identifieras.

Echa:s kommitté fér socioekonomisk bedomning (SEAC) har i en preliminar bedémning av det
franska begransningsforslaget yttrat att detta inte framstar som proportionellt fran ett
ekonomiskt perspektiv i vilket de socio-ekonomiska fordelarna vags mot de socio-ekonomiska
kostnaderna. En 60-dagars publik konsultationsperiod avseende SEAC:s preliminara
beddmning kommer att inledas i september 2015 varefter SEAC férvdantas komma med sin
slutgiltiga bedémning i december 2015.

Fragan om en eventuell begransning av termopapper hanteras alltsa inom EU-systemet pa
darfor avsett satt och utslaget fran denna process maste givetvis respekteras av
medlemsstaterna. Foreligger ett behov av begransningsatgarder infors dessa pa EU-niva.
Foreligger inget behov av begransningar ska heller inga nationella atgarder vidtas.

Ett forslag att klassificera BPA som reproduktionsstorande i kategorin Repro 1B finns for
narvarande och har stod av RAC. Om denna klassificering faststalls finns mojligheter att via
artikel 68.2 i Reach begransa anvandningen av amnet i termopapper. Men att fundera pa
detta tillvdgagangssatt nar ett begransningsforslag redan finns och ar under behandling ter sig
nagot underligt. Antigen finns anledning att inféra en begransning eller inte; om det inte finns
nagon anledning via ett "vanligt” begransningsforslag torde det heller inte finnas via artikel
68.2.

5. Samarbete och stéd till andra EU-Idnder och organ som vill fasa ut BPA

IKEM:s kommentarer:

Samarbete mellan olika EU-lander och organ kring fragor som rér de gemensamma reglerna
for bland annat kemiska @mnen och livsmedelssdkerhet ar en naturlig féljd av den fria
rorligheten for varor och tjanster pa EU:s inre marknad. Det finns procedurer framtagna for
hur detta samarbete ska ga till och dven for hur en fordndring av de gemensamma reglerna
kan initieras. Det bor vara varje EU-lands och varje EU-organs, men dven de nationella
myndigheternas, ansvar att stotta detta system.

Samarbete och stod ar vidare bade nédvandigt och 6nskvart nar det géller att ta fram bra
beslutsunderlag inom de olika lagstiftningar som kan beréras. Men ett forslag om samarbete
och stod bara till andra EU-lander och EU-organ som vill fasa ut BPA motverkar snarast
tankarna om en EU-gemensam I6sning av problemen och ger intryck av att 6verenskomna
procedurerna kan kringgas. Istéllet bor alltsa de processer och som faststallts for att i detta fall
hantera BPA anvandas och de slutsatser som dras pa gemensam EU-niva respekteras.
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6. Livsmedelslagstiftningen bér dndras sa att Gmnen som migrerar fran férpackningar
kan regleras utgdende fran inneboende egenskaper istdllet fér risk. Dessutom ska
Sverige verka fér dialog och vid behov samordning mellan EU-myndigheterna Efsa och
Echa

IKEM:s kommentarer:

Att foresla att Livsmedelslagstiftningen bor andras sa att amnen som migrerar fran
forpackningar kan regleras utgaende fran inneboende egenskaper bortser fran hur denna
lagstiftning, som ar baserad pa risk istallet for inneboende egenskaper, ar uppbyggd. Om
migrationen av ett amne med farliga inneboende egenskaper ar sa Iag att exponeringen ligger
under TDI ar anvandningen sdker varfor det inte finns nagon anledning att begrdansa amnets
forekomst. Sa kan ju dven inom kemikalielagstiftningen (Reach) sarskilt farliga amnen (SVHC),
dven om de blir tillstandsamnen och tas upp i bilaga XIV, fa anvandas om troskelvarde finns
och riskerna ar under kontroll, eller om de socioekonomiska fordelarna 6verstiger nackdelarna
da troskelvarde saknas. Darfor finns ingen egentlig anledning att andra
livsmedelslagstiftningen.

Att verka for en dialog och vid behov samordning mellan EU-myndigheterna Efsa och Echa
borde vidare inte bara vara ett svenskt intresse utan nagot som alla medlemsstater och EU-
organ bor bade uppmuntra och kréva.

7. Konkurrensverket bér ges i uppdrag att ta fram kriterier fér kemikaliekrav vid
upphandling av medicinteknik

IKEM:s kommentarer:
Sedan den aktuella utredningen kom i tryck har SCENIHR publicerat sitt slutliga yttrande om
sakerheten vid anvdndning av BPA i medicintekniska produkter' (mars 2015).

SCENIHR:s slutsats ar att det kan foreligga en viss risk vid systematisk exponering via icke-orala
exponeringsvagar, sarskilt for nyfédda pa intensivvardsavdelningar, for spadbarn som
genomgar langa medicinska behandlingar och for dialyspatienter. Samtidigt papekar SCENIHR
att man ocksa maste véga in nyttan med de medicintekniska produkter som innehaller BPA:
nyféddas 6verlevnad beror till exempel ofta pa tillgdngen pa just de medicintekniska
produkter som orsakar en relativt hog exponering for BPA. SCENIHR sager att mojligheten att
ersatta BPA i dessa produkter bor vagas mot materialens effektivitet vid behandling, liksom
den toxikologiska profilen for alternativa material.

SCENIHR anser ocksa att information om exponering fér BPA fran dessa produkter pa grund av
brist pa experimentella data 4r mycket begransad. De europeiska tillverkarna av BPA och
polykarbonat har uppmarksammat behovet av mer specifika data kring exponeringen fran
medicintekniska produkter och kommer darfor att ytterligare utvardera relevanta data for
produkter i polykarbonat. Man vdlkomnar ocksa ett engagemang fran leverantorer av
medicintekniska produkter i alternativa material for att minska bristen pa data pa detta
omrade".

IKEM anser darfor att det ar viktigt att, om regeringen ger ett uppdrag till
Upphandlingsmyndigheten som utredningen féreslar, myndigheten i kriterierna for in en
kvalificerad risk-nyttavardering och inte bara ser till den toxikologiska profilen hos BPA och
alternativa material.
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YTTERLIGARE KOMMENTARER

Nagot som inte namns i utredningen ar den svenska ”intentionen” att begransa BPA i relining
av vattenledningsror, med forvantat “inlamningsdatum” till Echa den 31/12 2015. Mot ett
sadant tillvagagangssatt, innebdrande att ett begrénsningsforslag hanteras enligt ett fastlagt
EU-férfarande, finns inget att invanda. Blir utfallet av processen att en begransning pa EU-niva
ar nodvandig maste detta accepteras av medlemsstaterna. Om istéllet det omvanda intraffar,
det vill sdga att ingen begransning anses behovas, ska heller inga nationella begransningar
infors.

Mycket har de senaste aren skrivits om hormonstorande effekter vid mycket laga doser och
om sa kallad icke-monoton dos-respons. Saval effekter vid mycket laga doser som en icke-
monoton dos-respons (sidan 41 i utredningen) ar ifragasatta varfor det inte ar sa konstigt att
EU-kommissionen, som har att hantera detta sakernas tillstand, &nnu inte faststéllt kriterier
for hormonstérande amnen. Det finns dock en definition framtagen av WHO som dven OECD
och EU stiller sig bakom. Utifrdn denna definition dr inte BPA hormonstdrande™. Vi
ifragasatter darfor utredningens objektivitet nar man pastar att BPA dr hormonstérande. Det
kan ocksa uppkomma framtida i alla fall pedagogiska problem om BPA enligt kommande
kriterier inte bedoms som hormonstoérande men anda har pekats ut som sadant i bland annat
den aktuella utredningen.

Pa sidan 41 tas ocksa den sa kallade cocktaileffekten upp. Har star att “Den kombinerade
effekten av en kemikalieblandning kan vara storre an de individuella komponenternas
toxicitet var for sig, aven om man ser till det mest giftiga @mnet. Detta kallas cocktaileffekt,
kumulativa effekter eller kombinationseffekter”. Men en kumulativ effekt behéver val inte
vara storre 4n summan av de ingdende komponenternas? Kumulativ betyder ju ett succesivt
adderande (1+1=2) och ndgon samverkan (synergi) som innebar att 1+1=3 behdver inte
foreligga. Inte heller begreppen cocktaileffekt och kombinationseffekt innebar att en
blandnings toxicitet maste vara stoérre an de enskilda komponenternas utan det kan rora sig
om rent additiva effekter eller till och med om antagonistiska sadana (1+1=1).

Pa sidan 44 tas ChemSecs SIN-lista upp. Har star ”SIN-listan innehaller &mnen som man finner
troligt kommer att regleras pa EU-niva och ses ofta som det forsta steget for upptag pa
kandidatlistan till Reach”. Det vore intressant att fa ta del av vilka “man” &r i detta
sammanhang. Ar det de ”féretag och offentliga aktérer” som anviander den for att “undvika
kemikalier med problematiska egenskaper”? | sa fall bor dessa aktérer omedelbart skaffa sig
de kunskaper de enligt lag ska ha for att beddma egenskaper och risker hos de kemiska @mnen
de hanterar istéllet for att forlita sig pa en lista sammanstalld av en enskild
intresseorganisation.

Avslutningsvis kan konstateras att det i utredningen férekommer felaktiga skrivningar om
anvandningen av BPA i PVC. | tabell 3.2 (sidan 50) star att 1 800 ton BPA per ar anvands for
"PVC-polymerisering” och som referens anges EU-RAR, 2008. Detta ar inte korrekt da det i EU-
RAR, 2008 (Tabell 2.2) tydligt framgar att anvdandningen av BPA for PVC-polymerisering ar

0 ton/ar.

Pa sidan 54 i betankandet star ocksa att den europeiska PVC-industri upphorde att anvanda
BPA for polymerisering och som stabilisator for lagring av vinylklorid den 31 december 2001
och att European Council of Vinyl Manufacturers (ECVM) dven varit i kontakt med icke-
medlemmar for att sdkerstalla att alla PVC-tillverkare i EU foljer atagandet.
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Daremot anvindes 1 800 ton BPA/ar vid bearbetning av PVC enligt EU-RAR, 2008. BPA &r da
en antioxidant och anvands i tre olika processer: 1) som antioxidant under bearbetningen av
PVC, 2) i ett paket med tillsatser for bearbetning av PVC och 3) som antioxidant vid
tillverkningen av mjukgérare som sedan anvands vid bearbetning av PVC. | betdankandets
tabell 3.2 skulle det darfér ha statt “PVC-bearbetning”.

Vidare star i betankandet att BPA kan forekomma som stabilisator i PVC (till exempel pa
sidorna 55 och 116). Korrekt hade varit att skriva "kan forekomma som antioxidant” i PVC. Pa
sidan 54 star det ratt: “Amnet fungerar som en antioxidant vid framstallning av mjuk PVC,
endera i mjukgorarna eller i sjalva PVC:n”.

Sedan EU-RAR 2008, har anvdandningen av BPA i PVC-produkter tillverkade i Europa minskat
kraftigt. Tidigare anvdandes BPA i stabilisatorsystem baserade pa kadmium och bly, men
dagens stabilisatorsystem som baseras pa kalcium innehaller inte BPA. Darfor anvands BPA
idag endast i mycket begransad mangd i vissa stabilisatorsystem. Anvandningen av
stabilisatorer baserade pa kadmium har fasats ut for flera ar sedan medan anvandningen av
bly-baserade stabilisatorer kommer att ha upphort helt i slutet av 2015 enligt det frivilliga
atagande, VinylPlus, som PVC-industrin har gjort.

Den huvudsakliga anvdandningen av BPA som en antioxidant i tillverkningen av mjukgjorda
PVC-produkter har varit for hogtemperaturanvandning, fram for allt for kablar till
fordonsindustrin. Under den pagaende amnesutvardering av BPA som goérs inom ramen for
Reach-lagstiftningen har det konsortium som representerar ledande tillverkare av BPA
kommit 6verens om att bara fokusera pa de omraden dar man har tillrdcklig kunskap, det vill
saga tillverkningen av polymererna polykarbonat och epoxi. Konsortiet kommer inta att stodja
anvandning av BPA i mjukgorare varfor detta kommer att upphora.

Enligt SCENIHR kan férekomsten av BPA i medicintekniska produkter fran utomeuropeisk
tillverkning av PVC-produkter inte helt uteslutas. Dock saknas information om migrationen av
BPA fran sadana produkter. Sammantaget anser IKEM dnda att det inte dr motiverat att
undvika PVC-produkter inom sjukvarden, men att det behdvs mer information om den
faktiska anvandningen och exponeringen.

IKEM — Innovations- och kemiindustrierna i Sverige
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Michael Reineskog Lena Lundberg
Ansvarig kemikaliefragor Ansvarig plastravarufragor
REFERENSER

"http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/dyna/enews/enews.cfm?al_id=1580

i http://www.bisphenol-a-europe.org/uploads/Modules/Mediaroom/stm-re-scenihr-opinion-on-
bpa_13-3-2015.pdf

i http://www.bisphenol-a-europe.org/en_GB/science/endocrine
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