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Sammanfattning

Enligt Kommerskollegiums uppfattning ar det béttre att reglera bisfenol
A (BPA) gemensamt inom EU istéllet for nationellt, for det fallet det
finns ett behov av att minska exponeringen fran livsmedelsférpackningar,
termopapper och medicintekniska produkter. Enligt kollegiets
uppfattning kan det dven vara forenat med svarigheter att reglera BPA
nationellt, eftersom Efsa kommit fram till att exponeringen av BPA inte
utgdr en risk vid nuvarande exponeringsnivaer. Enligt kollegiets
bedomning kommer Sverige behdva péavisa att det foreligger
vetenskaplig osdkerhet kring riskerna med exponering fran BPA 1 ytskikt
som ér i kontakt med livsmedel.

Kollegiet anser vidare att Sverige inte bor anvinda offentlig upphandling
som ett medel for att minska exponeringen av BPA fran medicintekniska
produkter, eftersom detta skulle undergrava EU-harmoniseringen av
medicintekniska produkter. Enligt kollegiets uppfattning ar det bittre om
Sverige verkar for en begransning pa EU-niva.

Enligt kollegiets beddmning bor regeringen anméla eventuella
begriansningar av BPA till kommissionen enligt anmélningsdirektivet
(98/34/EG) samt till WTO:s sekretariat enligt TBT-avtalet. I samband
med en sddan anmélan blir det &ven nddvéndigt att sammanstélla och
ldmna in en riskanalys som utforts i enlighet med principerna enligt
Reach-forordningens avsnitt I1.3 1 bilaga XV.
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Kommerskollegiums uppdrag

Kommerskollegium ansvarar for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och EU:s handelspolitik. Kollegiets uppdrag é&r att verka for
frihandel. Det innebdr att vi verkar for fri rorlighet pa den inre
marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvirlden
samt globalt.

Generella synpunkter

Om bisfenol A ska fasas ut bor detta ske pa EU-
niva

Kommerskollegiums delar utredningens uppfattning att en eventuell
utfasning av bisfenol A (BPA) i ytskikt som &r i kontakt med livsmedel
bor kunna ske pa frivillig basis av niringslivet.! For det fallet det finns
skél att reglera BPA i ytskikt som &r i kontakt med livsmedel anser
kollegiet att EU-gemensam reglering &r att foredra. EU-gemensam
reglering medf6r mindre hinder f6r handeln samtidigt som
skyddsintresset far genomslag for en storre befolkning. Detta giller dven
for foreslagna begransningar av BPA i termopapper respektive
medicintekniska produkter.

Mojligheten att inféra ett nationellt férbud mot
bisfenol a i ytskikt som &r i kontakt med livsmedel

Kommerskollegium bedomer att det kan vara forenat med svarigheter att
infora ett nationellt forbud mot BPA 1 ytskikt som &r i kontakt med
livsmedel. Detta eftersom den Europeiska
livsmedelssdkerhetsmyndigheten (Efsa) nyligen kommit fram till att
exponeringen av BPA inte utgor en risk vid nuvarande
exponeringsnivaer.? Enligt kollegiets bedomning kommer Sverige
atminstone behdva pavisa att det foreligger vetenskaplig osékerhet kring
riskerna med exponering fran BPA i ytskikt som &r 1 kontakt med
livsmedel,? i motsats till vad Efsa kommit fram till. Darutdver kommer
Sverige att behdva samrada med Efsa samt kommissionen och striva
efter att undanréja vetenskapliga skiljaktigheter om riskerna med BPA..*

! Bisfenol A — Kartldggning och strategi for minskad exponering (SOU 2014:90) s. 15
samt 176.

2 EFSA, No consumer health risk from bisphenol A exposure (Pressmeddelande,
21.01.2015). Tillganglig: http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/150121.

3 Mal C-192/01, kommissionen mot Danmark (vitaminer och mineraler) (2003) p. 48-
49; Se dven mal C-473/98, Toolex Alpha (2000) p. 41-45.

4 Artikel 22.8 samt 30.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om allméinna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
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EU-rattstestet

Kommerskollegium vill fértydliga inneborden av det sk. EU-réttstestet
for atgiarder som kan hindra den fria rérligheten pa EU:s inre marknad.
EU-réttstestet innebdr — utifran den tolkning kollegiet gér av domstolens
praxis — att medlemslidnder, utéver att pavisa ett genuint skyddsintresse,
maste visa att deras regleringsforslag ar skiliga och nodvéndiga.

Skélighetsrekvisitet innebér att ett regelforslag rimligen kan uppna det
efterstravade skyddsintresset. Nodvandighetsrekvisitet innebér att ett
medlemsland maste visa att deras handelshindrande atgird utgor den
minst restriktiva atgidrden som kan uppna det skyddsvirda intresset.
Nodviandighetsrekvisitet innebér dédremot inte, enligt kollegiets tolkning,
att medlemsldanderna maste gora en kostnads-nyttoanalys av ett
regelforslag (ett sk. strikt proportionalitetstest).

Vad giller ett eventuellt forbud mot BPA 1 livsmedelsforpackningar,
respektive termopapper, blir det nddvindigt for Sverige att visa att det
inte finns nagra andra mindre restriktiva atgiarder som kan uppna
malsittningen att minska exponeringen fran BPA.> Kollegiet vill vidare
poéngtera att en forutséttning for att upptylla nodvandighetsrekvisitet ar
att tillverkare av produkter som innehaller BPA far tillracklig tid att stélla
om sin produktion och anpassa sig till framtida begrinsningar.®

Upphandling av medicintekniska produkter

Enligt Kommerskollegiums uppfattning &r det nuvarande réattslaget
osdkert om det alltid &r majligt att i upphandlingar stilla krav pa
produkter som avviker fran kraven i EU:s harmoniserade
produktlagstiftning.” Oberoende av de rittsliga méjligheterna anser
kollegiet dock att det vore olampligt att anvéinda upphandlingar for att
minska forekomsten av BPA i medicintekniska produkter. Det skulle
namligen, enligt kollegiets uppfattning, innebéra att den EU-
gemensamma regleringen av medicintekniska produkter, som dr avsedd
att bade garantera fri rorlighet och upprétthalla en hog niva av
patientskydd,® undergrivs. Enligt kollegiets uppfattning bor istillet
Sverige, for det fallet det 4r n6dviandigt att minska exponeringen fran

inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssdkerhet (EGT L 031, 1.2.2002, p.1).

5 For mer information, se Kommerskollegium, Inremarknadguide for myndigheter
(2014) s. 15. Tillgénglig: http://www.kommers.se/publikationer/For-myndigheter-och-
kommuner/Inremarknadsguide-for-myndigheter-2014/.

© Mal C-320/03, kommissionen mot Osterrike (korforbud for lastbilar) (2005) p. 90.

" Kommerskollegium, Miljé-, sociala och arbetsrittsliga krav i offentlig upphandling-
en analys utifran ett handelsperspektiv (dnr. 2015/00577) s. 25

8 Ingress, st. 8-9 samt 11 till Radets direktiv 93/42/EEG, av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).
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BPA i medicintekniska produkter, verka for en édndring av EU:s
kemikalielagstiftning eller regleringen av medicintekniska produkter.’

Anmalningsskyldighet enligt
anmalningsdirektivet (98/34/EG)

Enligt artikel 8.1 i anmilningsdirektivet (98/34/EG)'” ska EU:s
medlemsldnder gora en anmélan till Europeiska kommissionen nér de
foreslar nya tekniska foreskrifter.

Kollegiet bedomer att ett forbud mot BPA 1
kemikalieforbudsforordningen (1988:944) utgor en sadan teknisk
foreskrift som behover anmilas till kommissionen enligt
anmilningsdirektivet.!! I samband med en sddan anmilan blir det dven
nddvindigt att sammanstélla och ldmna in en riskanalys som utforts i
enlighet med principerna enligt Reach-forordningens'? avsnitt 1.3 i
bilaga XV. Vidare bor dven Upphandlingsmyndigheten, kollegiets
uppfattning, anméla eventuella héallbarhetskriterier for kemikaliekrav 1
upphandling av medicinteknik.'?

Anmailningsskyldighet enligt WTO:s TBT-

avtal

Enligt WTO:s TBT-avtal ska avtalsparterna gora en anmilan till WTO:s
sekretariat nir de foreslar tekniska foreskrifter. Till skillnad fran
skyldigheten att anmila enligt anmélningsdirektivet maste ett forslag till
tekniska foreskrifter vésentligen kunna inverka pa handeln for att
skyldigheten att anmila enligt TBT-avtalet ska bli aktuell.'*

? Miljo-, sociala och arbetsrittsliga krav i offentlig upphandling- en analys utifran ett
handelsperspektiv, s. 25.

19 Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter och betrédffande
foreskrifter for informationssamhéllets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37)
(anmélningsdirektivet); Notera att anmélningsdirektivet nyligen har kodifierats.
Direktivets nya beteckning &r: Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535
av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska
foreskrifter och betriaffande foreskrifter fér informationssamhéllets tjdnster (EUT L 241,
17.9.2015, s. 1).

' Artikel 1.11, anmélningsdirektivet.

12 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)
m.m. (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

13 For ett utforligt resonemang om anmélningsskyldigheten for forslag till
hallbarhetskriterier, se: Kommerskollegium, Yttrande angdende Konkurrensverkets
upphandlingskriterier for en giftfri forskola (dnr. 2015/00412-2).

14 Artikel 2.9.2, Agreement on Technical Barriers to Trade (TBT-avtalet) (1995).
Tillgénglig: http://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt.pdf.
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Kommerskollegiums bedomer att ett forbud mot BPA i
kemikalieforbudsforordningen utgor en teknisk foreskrift i TBT-avtalets
mening."® Enligt kollegiets bedémning gar det inte heller att utesluta att
ett forbud mot BPA kan fa en visentlig inverkan pa handeln med
livsmedelsforpackningar och termopapper. Ett eventuellt forslag om att
infora ett forbud mot BPA i kemikalieforbudsforordningen bor dérfor,
enligt kollegiets uppfattning, anmaélas till WTO:s sekretariat enligt TBT-
avtalet.

Anmalningsskyldighet enligt
tjanstedirektivet (2006/123/EG)

Av 2 § férordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden,
som hanvisar till tjanstedirektivets (2006/123/EG)'® artiklar 15.7 och
39.5, foljer att nya och fordndrade krav pa tjansteverksamhet ska anmilas
till Kommerskollegium.

Tjanstedirektivet &r inte tillampligt pa krav som reglerar varor som
sadana.'” Eventuell reglering av bisfenol a som ingdende i en vara faller
utanfor tjénstedirektivets tillimpningsomrade och behover darfor inte
anmadlas till kommissionen.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Oscar Waglund Séderstrom, efter
foredragning av utredaren Cedric Housset. I drendets slutliga
handldggning har dven utredarna Sara Sandelius, Karolina Zurek och
Fredrik Woods deltagit.

Stockholm som ovan

oderstrom

Cedric Housset

15 Bilaga 1.1, TBT-avtalet; Se dven: M&l WT/DS135/AB/R, European Communities —
Measures affecting asbestos and asbestos-containing products (2000) p. 69-75.

16 Europaparlaments och rédets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjanster pa den inre marknaden (EUT L 376, 27122006, s. 36) (tjdnstedirektivet).

17 Se skil 76 i ingressen till tjdnstedirektivet.






