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Till statsradet och chefen for
Miljbdepartementet

Regeringen beslutade den 20 februari 2014 att en sirskild utredare
ska kartligga anvindningsomrdden fér bisfenol A och limna fér-
slag till hur exponeringen av bisfenol A frdn material 1 kontakt med
livsmedel kan minskas. Fér ¢vriga anvindningsomriden ska ut-
redaren kartligga exponeringen fér bisfenol A och alternativ till
bisfenol A 1 syfte att {8 kunskap om vilka évriga anvindningar som
pa sikt kan behova fasas ut.

Anders Turesson utsigs samma dag till sirskild utredare. Ut-
redningssekreterare har varit Maria Wallin fr.o.m. den 24 mars,
Lars-Borje Croon fr.o.m. den 1 april och Dag Lestander fr.o.m. den
1 september t.o.m. den 30 november.

Till experter utsigs departementsekreterarna Emma Wikstad
Miljédepartementet och Anders Wannberg Landsbygdsdeparte-
mentet.

En referensgrupp med representanter frén regeringskansliet,
myndigheter, niringsliv, intresseorganisationer och forskning har
varit knuten till utredningen.

Dirtill har utredningen fért en dialog med en forskargrupp med
deltagare frdn Karolinska institutet, Lantbruksuniversitetet, Lunds
universitet, Stockholms universitet, Uppsala universitet, Kemikalie-
inspektionen och Livsmedelsverket samt en juristgrupp med re-
presentanter fér Landsbygdsdepartementet, Miljddepartementet,
Utrikesdepartementet, Kemikalieinspektionen, Kommerskollegium
och Livsmedelsverket. Utredningen har bl.a. haft tv méten med
var och en av dessa grupper.

Synpunkter har inhimtats genom ett antal enskilda méten och
kontakter med foretridare fér myndigheter, kommuner, detalj-
handel, grossister, livsmedelsindustri och férpackningstillverkare,



europeiska branschféretridare for plastindustri och tillverkare av
ytskikt och forpackningar samt utlindska myndigheter.

Utredningen overlimnar hirmed betinkandet Bisfenol A -
Kartliggning och strategi for minskad exponering, SOU 2014:90.
Utredningen har dirmed slutfore sitt uppdrag.

Stockholm 1 december 2014
Anders Turesson
/Maria Wallin

Lars-Borje Croon
Dag Lestander
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Ordlista

e Anses — Agence National de sécurité sanitaire de ’alimentation,
de ’environnement et du travail

e BfR - Bundesinstitut fiir Risikobewertung
e BADGE - bisfenol A-diglycidyleter

e BPA - bisfenol A

e BPF - bisfenol F

e BPS - bisfenol S

e CEPE - European Council of Paint, Printing Ink and Artists’
colours Industry

¢ CMR - Cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska

o Echa - Europeiska kemikaliemyndigheten

o Efsa— Europeiska livsmedelssikerhetsmyndigheten

e FCM - Food Contact Material, material 1 kontakt med livsmedel
e IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige

e ILSI - International Life Sciences Institute

e Keml — Kemikalieinspektionen

e NAMPA - North American Metal Packaging Alliance

e TDI - tolerabelt dagligt intag; den mingd av ett imne som
man kan ita varje dag, hela livet, utan att negativa effekter
uppkommer.

e TRIS - Technical Regulations Information System
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la Slutsatser och sammanfattning
— hur man kan astadkomma en
betydande minskning av expone-
ringen for bisfenol A (BPA)

Forslag till mal och strategi

Jag foresldr att regeringen antar féljande mal och strategi for att
3stadkomma en betydande minskning av exponeringen fér BPA:

1. Vid ingdngen av dr 2020 ska BPA inte lingre férekomma i
ytskikt som ir 1 kontakt med livsmedel, s& ldngt detta ir mojligt.

2. Den 1 juli 2017 ska en visentlig minskning ha skett av BPA i
ytskikt som ir 1 kontakt med livsmedel. Det ska samtidigt finnas
en tydlig utveckling mot den utfasning som enligt punkt 1 bér
ha skett till 4&r 2020. Utgingspunkten ska vara att BPA inte sub-
stitueras med andra bisfenoler eller sirskilt hilsofarliga imnen.

3. Milen under punkterna 1 och 2 syftar till att stodja och siker-
stilla den utfasning som initierats av dagligvaruhandeln, livs-
medels- och férpackningsindustrin. Om inte mélet under punkt
2, infor kontrollstationen, uppfylls bor regeringen dverviga ett
férbud mot BPA 1 ytskikt som ir i kontakt med livsmedel.
Grunden for en reglering av BPA bor i forsta hand vara dess
inneboende hormon- och reproduktionsstérande egenskaper. P4
den grunden kan ett férbud inféras i férordningen 1998:944 om
férbud m.m. 1 vissa fall 1 samband med hantering, inférsel och
utférsel av kemiska produkter (kemikalieférbudsférordningen).
Ett forbud kan ocksd infoéras i1 den svenska livsmedelsférord-
ningen 2006:813 men detta férbud kan dd inte enbart baseras pd
imnets sirskilt farliga inneboende egenskaper.
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4. Anvindningen av BPA i termopapper bor snarast mojligt upp-
hora. Regeringen bor dock avvakta utgingen av den pigdende
EU-process som initierats av Frankrike. Om inte denna leder till
att kommissionen forbjuder dmnet enligt artikel 69 1 EU-
férordningen 1907/2006 (Reach) bor regeringen undersoka
mojligheten att infora ett nationellt forbud i kemikalie-
forbudstorordningen utifrdn de forutsittningar som giller d&
EU-processen slutforts, och med utgdngspunkt frin Kemikalie-
inspektionens férslag frin &r 2012. Dessutom kan regeringen,
om BPA vid detta tillfille blivit klassificerat s att kriterierna i
Reach artikel 68.2 uppfylls, limna ett forslag till kommissionen
om begrinsning enligt denna artikel.

5. Sverige bor samarbeta med och stédja andra EU-linder och EU-
organ som verkar {6r en utfasning av BPA.

6. Sverige bor 1 relevanta EU-organ lyfta fram behovet av for-
dndringar i relevanta delar av EU:s livsmedelslagstiftning s3 att
imnen som migrerar frin forpackningar eller pd annat sitt
genom minsklig hantering hamnar 1 livsmedel, kan regleras pi
den grunden att de har sirskilt farliga inneboende egenskaper.
Dessutom ska Sverige verka fér dialog, kunskapsutbyte och vid

behov samordning mellan EU:s livsmedels- och kemikalieorgan
Efsa och Echa.

7. Regeringen bor ge Konkurrensverket ett uppdrag att ta fram upp-
handlingskriterier for kemikaliekrav 1 upphandling av medicin-

teknik.

BPA - ett omdiskuterat men odiskutabelt farligt amne

BPA ir ett amne som tillverkas i mycket stora mingder. Amnet har
en bred anvindning i samhillet och anvinds inom ménga olika
omrdden och ull vitt skilda varor och produkter. Den storsta
anvindningen ir tillverkning av plaster, frimst polykarbonat och
epoxI.

Liga halter av BPA pétriffas i nistan alla urin- och blodprov
frdn minniska, trots att nedbrytningen 1 minniskokroppen gir
snabbt. Detta tyder pd att vi dr utsatta f6r en kontinuerlig expone-
ring fér imnet. Aven i miljén ir BPA kortlivat, men dmnet har
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ind3 hittats i vatten, sediment, slam, luft och vattenlevande djur till
foljd av kontinuerlig tillforsel.

BPA ir hormonstérande och reproduktionsstérande och tros
kunna ha skadliga effekter pi minniskors hilsa och miljon. Amnet
har bland annat kopplats ithop med effekter pa brostkorteln, fetma
samt effekter pd hjirnans utveckling och pd beteende. Kvinnor i
barnafédande &lder, barn och ungdomar anses vara sirskilt kinsliga
fér hormonstdrande effekter. Det finns dock olika uppfattningar
om vilka effekter som ir relevanta f6r minniskors hilsa och vid
vilka halter dessa effekter kan uppsta.

Mat och dryck i férpackningar av metall samt termopapper’ ir
de tvd storsta killorna till exponering f6r BPA. Konservburkar och
andra livsmedelsférpackningar av metall beliggs ofta med epoxi for
att forhindra odnskad interaktion mellan metallen och livsmedlet.
Resthalter av BPA kan licka (migrera) frin epoxiskiktet och hamna
1 livsmedlet. Termopapper ir belagt med BPA som kan lossna och
hamna p4 fingrar.

Medicintekniska produkter som innehdller BPA kan vara en
betydande killa for exponering for vissa grupper (sirskilt for tidigt
fodda barn).

Amnet har utretts av flera olika myndigheter. Den europeiska
myndigheten f6r livsmedelssikerhet, Efsa, publicerade under &r
2014 en prelimindr rapport dir myndigheten redovisade sin
bedémning att risken for skadliga hilsoeffekter vid nuvarande
exponeringsniver ir l13g. Samtidigt har den franska myndigheten
Anses bedomt att det finns en risk f6r effekter pd minniskors hilsa
vid anvindning i livsmedelsférpackningar och i termopapper. Aven
Kemikalieinspektionen (Keml) har identifierat risker vid anvind-
ning 1 kassakvitton och dessutom vid anvindning av tvikompo-
nentsepoxi vid s.k. relining av tappvattenrér. Manga forskare inom
filtet delar denna oro fér att effekter kan uppkomma idven vid l3g
exponering. Utredningen har inte haft méjlighet att beakta Efsas
slutgiltiga rapport som kommer 1 slutet av januari 2015 och som
kan komma att dndra slutsatserna frdn den preliminira rapporten.

! Virmekinsligt papper som anvinds i bl.a. kvitton och biljetter.
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Forutsattningar for inforande av styrmedel inklusive
en ytterligare reglering av BPA

For att méjliggora en utfasning av BPA inom de storsta exponerings-
killorna kan ett brett spektrum av dtgirder anvindas, frin informa-
tionsinsatser till regleringar. I friga om information och exempelvis
krav vid offentlig upphandling ir det dock oftast s att BPA ingdr 1
ett vidare problemkomplex som generellt rér farliga kemikalier.

Om exponeringen f6r minniskor ska kunna minskas visentligt
kan det bli nédvindigt att tillgripa regleringar. En 6vergripande
friga som d& uppstdr ir om det ir mojligt att 1 nirtid reglera pd EU-
nivdn, vilket alltid ir att foredra, eller om Sverige ska forsoka
utnyttja de, ofta begrinsade, méjligheter som finns att inféra natio-
nella bestimmelser. For livsmedelsférpackningar méter man dess-
utom frigan vilken lagstiftning som ska tillgripas; material- och
livsmedelslagstiftningen eller kemikalielagstiftningen. Hir foljer en
analys av hur dessa frigor kan hanteras ifrdga om de tvi frimsta
exponeringskillorna, nimligen BPA 1 termopapper respektive mat
och dryck i metallférpackningar.

BPA i termopapper

Nir detta betinkande liggs pigir en av Frankrike initierad process
for att utreda om BPA i termopapper ska férbjudas inom EU med
stdd av artikel 69 1 kemikalieférordningen Reach. Om detta forslag
inte skulle resultera i ett EU-férbud kan det snart finnas ytterligare
en mojlighet till EU-reglering mot BPA i termopapper enligt Reach
artikel 68.2. Denna artikel ger utrymme for att begrinsa dmnen 1
konsumentvaror om de ir klassificerade som cancerogena, muta-
gena eller reproduktionstoxiska kategori 1A och 1B. BPA f6rvintas
fa en klassificering som reproduktionstoxisk, kategori 1B, under
foérsta halvan av 2016 och skulle dirmed upptylla kriterierna for
begrinsning enligt artikel 68.2. Denna typ av begrinsning (enligt
art 68.2), som baseras pd dmnenas inneboende egenskaper och den
potential fér exponering som foreligger, kriver ett mindre om-
fattande underlag in en vanlig EU-begrinsning och kan bara
foreslds av Europeiska kommissionen. Ett medlemsland kan dock
bidra med underlag och pd si vis initiera ett arbete inom kommis-
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sionen. P4 EU-nivin finns ocksd mojligheten att reglera BPA med
stdd av produktsikerhetsdirektivet.

Sverige kan ocksd inféra ett nationellt forbud enligt foérord-
ningen 1998:944 om f6érbud m.m. i vissa fall i samband med han-
tering, inforsel och utférsel av kemiska produkter (kemikalie-
forbudsférordningen). Det krivs dock att det finns ett legitimt
skyddsintresse och att dtgirden ir proportionerlig och icke diskri-
minerande. Det finns ett utarbetat forslag till f6rbud som Keml, pd
regeringens uppdrag, lade fram &r 2012. Enligt KemIs bedémning
omfattades inte kassakvitton vid den tidpunkten av harmoniserande
dtgirder inom EU. Den situationen kommer dock att ha férindrats
nir kommissionen tagit stillning till Frankrikes férslag. Inférs ett
nationellt f6rbud maste Sverige siledes beakta att kommissionen
kan komma att pdborja en évertridelseprocess gentemot Sverige.

Livsmedel

Den enda BPA-specifika EU-reglering som i nuliget finns pa livs-
medelsomridet ir férbudet mot anvindning vid tillverkning av
nappflaskor av polykarbonat och ett migrationsgrinsvirde for dvrig
livsmedelsplast. Det finns inga sirskilda regler fo6r ytskikt varifrin
BPA i livsmedel 1 férsta hand hirrér. Omridet kan dock regleras
enligt férordning (EG) nr 1935/2004 om material i kontakt med
livsmedel — den s.k. materialférordningen. For reglering med stod
av denna férordning miste man visa att BPA-exponeringen ir sd
stor att konsumenter riskerar att skadas.

Efsa utreder for nirvarande, som tidigare nimnts, risken for
skadliga effekter av BPA p& minniskors hilsa. Efsas bedémning
kommer att ligga till grund foér bl.a. kommissionens agerande. Om
regeringen, efter att ha tagit del av bedémningen och de reaktioner
och &tgirder den féranleder, finner att det dr sannolikt att det
drojer innan en EU-reglering av BPA 1 ytskikt som ir 1 kontake
med livsmedel kommer till stind, kan regeringen infora ett
nationellt férbud 1 livsmedelsférordningen. EU:s reglering pd
omridet ir endast delvis harmoniserad och det krivs, pd samma sitt
som ifriga om ett nationellt férbud mot BPA i termopapper, ett
legitimt skyddsintresse och att 3tgirden ir proportionerlig samt
icke diskriminerande. Redan nu finns ett f6rbud i livsmedelsférord-
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ningens paragraf 6 b mot att anvinda BPA 1 lack och ytskiket i for-
packningarna med sddana livsmedel som ir sirskilt avsedda f6r barn
mellan 0 och 3 4r. Liknande férbud finns ocks8 i Frankrike, Belgien
och Danmark baserade pd nationella riskvirderingar och dberopan-
de av forsiktighetsprincipen. Dessutom har Frankrike férbjudit all
anvindning av BPA 1 alla material som kommer 1 direkt kontakt
med livsmedel frdn den 1 januari 2015. I sin riskanalys konstaterar
Frankrike att anvindningen av BPA i material i kontakt med livs-
medel kan innebira oacceptabla risker f6r minniskors hilsa.

Om Sverige skulle utstricka férbudet till att gilla anvindningen
av BPA 1 alla ytskikt 1 kontakt med livsmedel miste Sverige ta fram
en egen riskbedémning. Livsmedelsverket ir den svenska myndig-
heten som utfér nationella riskbedémningar inom ramen for livs-
medelslagstiftningen. Av naturliga skil kommer Efsas riskbedém-
ningar 1 det sammanhanget viga tungt.

Dessutom finns méjligheten att begrinsa BPA i livsmedel enligt
kemikalielagstiftningen som reglerar kemikalierna som sidana.
Reglering enligt kemikalielagstiftningen bygger liksom reglering i
livsmedelslagstiftningen pd riskbedémning av imnen. Dock finns
en grundliggande skillnad gentemot livsmedelslagstiftningen. D3
reglering enligt livsmedelslagstiftningen alltid férutsitter riskanalys
s& finns 1 Reach och den svenska kemikalielagstiftningen méjlighet
att 1 vissa fall reglera amnen pd basis av deras inneboende egen-
skaper om dessa ir sirskilt farliga.

Reach ger samma mojligheter att begrinsa BPA i livsmedel som
de som redovisats ovan fér termopapper. Sverige kan i relevanta
EU-organ verka foér en sidan reglering men méste rikna med att
mota motstdnd och med att genomférandet kan ta tid. Samtidigt ir
det méjligt att infora ett nationellt forbud mot BPA 1 ytskike 1
kontakt med livsmedel i den svenska kemikalieférbudsférord-
ningen. Keml har 1 flera fall (t.ex. BPA 1 kassakvitton och BPA i
tvdkomponentsepoxi som anvinds vid relining) kommit fram till
att det ir mojligt att reglera kemikalier p& nationell niv8 om
anvindningen inte redan ir reglerad pd EU-niv. Det krivs dock,
3terigen, att det finns ett legitimt skyddsintresse och att tgirden ir
proportionerlig och icke diskriminerande. KemlIs slutsatser borde
dven vara tillimpbara pd anvindningen av ytskikt i kontakt med
livsmedel. Sverige miste dock rikna med att den uppfattningen kan
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ifrigasittas varfor ett nationellt forbud kan leda till en tids- och
resurskrivande 6vertridelseprocess vars utgdng kan vara osiker.

Konsekvenser av en utfasning

En utfasning av BPA i livsmedelsférpackningar kan orsaka kost-
nader, sirskilt for féretagen i livsmedelskedjan. De mest betydande
kostnaderna férvintas uppstd 1 samband med livsmedelsindustrier-
nas kvalificeringsprocesser for BPA-fria ytskikt 1 livsmedelsfor-
packningar av metall. Vi uppskattar att ett ganska begrinsat antal
livsmedelprodukter inom vissa varugrupper berors.

Foretagens anpassningskostnader beror till viss del pd vilken
tidsfrist som ges innan ett férbud bérjar gilla, samt pd eventuella
undantag eller dispensmojligheter. Kvalificeringsprocessen for nya
ytskikt 1 livsmedelsférpackningar ir tidskrivande och kan enligt vir
bedémning vara upp till 2-3 &r och i vissa fall lingre. Om férbudet
inférs med alltfér kort varsel och om inga undantag ges kan kon-
sekvensen bli att vissa foretag inte hinner anpassa sina produkter
och dirfér tvingas ta dem ur forsiljning. Detta kan innebira effek-
ter pd utbud, konkurrens och priser fér konsumenter. Min bedém-
ning ir att betydande negativa konsekvenser kan undvikas om
foretagen 1 livsmedelskedjan ges tillricklig tid for anpassning. Ett
eventuellt nationellt férbud bér dirfér inte borja gilla forrin ar
2020. Samtidigt ir min bedémning att huvuddelen av utfasningen
bér kunna genomféras i god tid dessférinnan.

Slutsatser

Mitt uppdrag ir bla. att ge forslag till hur en betydande sinkning
av exponeringen fér BPA, sirskilt fér barn, ungdomar och kvinnor
1 barnafédande 8lder, kan dstadkommas pa ett sitt som ir effektivt
frdn svil ett riskminsknings- som ett kostnadsperspektiv. For att
dstadkomma detta bor dtgirder riktas mot de stdrsta exponerings-
killorna, som ir termopapper och livsmedelstérpackningar av
metall. Detta ir dven utgdngspunkten i direktiven foér utredningen.
Jag har funnit att en utfasning av BPA pd dessa omriden redan
pdgdr 1 varierande grad, till stor del pd frivillig grund. Med stéd av
konsekvensanalysen i denna utredning bedémer jag att det ir moj-
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ligt att till en rimlig samhillsekonomisk kostnad fasa ut BPA frin
termopapper sd fort lagstiftningsprocessen inom EU och Sverige
medger samt frdn ytskikt i kontakt med livsmedel till &r 2020.

Jag foresldr dirfor att regeringen formulerar mél f6r en sidan
utfasning med detta tidsperspektiv. Dirigenom far alla berdrda
aktorer en tydlig tidsram for arbetet med att fasa ut anvindningen
av BPA. Utfasningen skulle frimjas av en reglering inom EU.
Sverige bor dirfér driva pd for en sidan reglering 1 alla relevanta
EU-organ. Om en EU-reglering inte kan férutses inom de nir-
maste ren, kan det finnas behov av en nationell reglering.

Ifriga om BPA i ytskikt i kontakt med livsmedel bedémer jag
att de dtgirder som behdvs f6r att dstadkomma en utfasning till &r
2020 bér utformas pd ett sddant sitt att den utfasning som i dag
sker pd eget initiativ inom livsmedels- och férpackningsmaterials-
kedjan verkligen genomférs — och det inom hela handeln.

Grunden for en eventuell reglering av BPA bor enligt min upp-
fattning 1 forsta hand vara dess inneboende hormon- och repro-
duktionsstorande egenskaper. Detta innebir att ett f6rbud mot
BPA i ytskike 1 kontakt med livsmedel, sdsom lagstiftningen pd
omridet ir utformad i dag, bér inféras 1 kemikalieférbudsférord-
ningen. Ett férbud kan ocksé inféras 1 livsmedelstérordningen men
maste d3 baseras pd en riskanalys eftersom ett férbud 1 denna
forordning inte enbart kan baseras pd dmnets sirskilt farliga inne-
boende egenskaper.

Konsekvensanalysen tyder pd att det behovs en skilig omstill-
ningsperiod och att ett eventuellt f6rbud bér kunna gilla frn den 1
januari 2020. Jag bedémer att detta datum ir rimligt oavsett nir ett
beslut om férbud fattas. Det innebir att ett sent beslut leder till en
kortare omstillningstid f6r branschen. Eftersom det redan pigir en
utfasning boér dock en kortare omstillningsperiod i det fallet inte
vara ett stort problem. Ett tidigt beslut kommer & andra sidan
under alla omstindigheter behéva en omstillningsperiod inda fram
till 2020 och kommer siledes inte innebira ett snabbare genom-
forande 1 praktiken.

Diremot kan ett alltfér tidigt beslut leda till vissa negativa kon-
sekvenser. Om den pdgdende frivilliga utfasningen ersitts med en
regeldriven, kan det medféra att de berérda féretagen blir mindre
motiverade att genomféra utfasningen s3 snabbt som méojligt. Dir-
med uppstdr en risk att utfasningens tyngdpunkt férskjuts frin
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bérjan av omstillningsperioden till slutet av densamma. Till detta
kommer att sd linge den frivilliga utfasningen l6per vil skulle
kommissionen kunna bedéma att ett tidigt forslag till nationellt
forbud ir oproportionerligt och/eller inte nddvindigt. Slutligen
kan det finnas skil for Sverige att avvakta utvecklingen och 1 ett
senare skede vilja "livsmedelsvigen” om t.ex. nytillkommet veten-
skapligt underlag indrar férutsittningarna fér en riskbedémning
som stoder ett nationellt férbud 1 livsmedelsférordningen.

Oavsett vilken férordning eller ”vig” som viljs for ett forbud
mdste Sverige rikna med att dras in i en 6vertridelseprocess med
osiker utging.

Regeringen bér dirfor avvakta dels utvecklingen av utfasningen
av BPA inom livsmedels- och férpackningsmaterialkedjan, dels
Efsas utvirdering och den efterféljande EU-processen, innan den
tar stillning till om det behovs ytterligare reglering pd detta om-
ride, och i s fall vilken typ av reglering som behovs.

Av den orsaken foreslar jag att utfasningen av BPA i ytskikt som
har kontakt med livsmedel utvirderas vid en kontrollstation &r 2017.
Om det vid denna tidpunkt visar sig att det finns en risk att mélet
om en utfasning till 8 2020 inte nds och om de pigiende EU-
processerna inte leder till att kommissionen agerar f6r en reglering
pd EU-nivin, bor regeringen 6verviga nationella dtgirder inklusive
regleringar enligt de alternativ som beskrivs i detta betinkande.

Den huvudsakliga killan till exponering frin livsmedel ir, som
framgar ovan, ytskikt i livsmedelsférpackningar av metall. Aven kott
och fisk kan dock innehdlla sddana halter av BPA att de paverkar
minniskors exponering. Killan till férekomsten ir okind och fér att
hantera exponeringen frin dessa killor bor detta undersokas nirmare.

Ifrdga om termopapper bor regeringen avvakta utgingen av den
pigiende EU-processen. Om inte denna process leder till att Kom-
missionen forbjuder imnet enligt artikel 69 1 Reach bor regeringen
underséka mojligheten att infora ett nationellt f6rbud 1 kemikalie-
torbudstérordningen utifrdn de férutsittningar som giller dd EU-
processen slutférts. Ett féorbud bor baseras pd Kemikalieinspek-
tionens forslag frdn &r 2012. Jag beddmer att det finns ett legitimt
skyddsintresse och att en sidan 8tgird ir proportionerlig samt icke
diskriminerande. Farorna med BPA ir vil dokumenterade och de
samhillsekonomiska effekterna 6verkomliga. Dessutom kan re-
ringen, om BPA vid detta tillfille blivit klassificerat s& att krite-
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rierna 1 artikel 68.2 uppfylls, limna ett forslag till begrinsning
enligt denna artikel till kommissionen. Annu en méjlighet som kan
dvervigas ir att tillimpa produktsikerhetsdirektivet.

Det ir mycket viktigt att exponeringen for farliga kemikalier
sdsom BPA minskar 6verlag och att offentliga aktdérer genom
exempelvis information och vid upphandling bidrar till detta. Sddana
3tgirder, frin central niv3, som ir sirskilt inriktade mot BPA skulle
dock kunna leda till en snedvridning av myndigheternas arbete med
att generellt minska riskerna frin kemikalier. Jag ligger dirfér inga
forslag ifriga om information eller mirkning. Samtidigt ir jag
overtygad om att ett aktivt arbete med att minska anvindningen av
farliga kemikalier inom offentlig verksamhet kan ge ett visentligt
bidrag till en minskning av exponeringen fér BPA till r 2020.

Vidare bedomer jag att det inte ir mojligt att fasa ut medicin-
teknik som innehdller BPA innan fullgoda alternativ finns till-
gingliga. Landstingen bor dock prioritera denna friga. Jag foreslar
att Konkurrensverket fir i uppdrag att ta fram upphandlings-
kriterier med avseende pid kemikaliekrav vid upphandling av
medicinteknik, liknande det uppdrag verket fitt f6r upphandling till
forskolor. For att skydda for tidigt fédda barn som intensiv-virdas
ir det ocksa viktigt att andra killor till exponering minimeras.

Jag konstaterar vidare att det behdvs en stdrre samordning mellan
de institutionella systemen pd kemikalie- respektive livsmedels-
omrddet. Dessa system verkar parallellt pd delvis samma omride,
med varsin uppsittning av lagar, myndigheter och andra institu-
tioner. Det ir bl.a. 6nskvirt att mojligheten att fasa ut imnen med
sirskilt farliga egenskaper pd basis av deras inneboende egenskaper
utstricks till materiallagstiftningen inom livsmedelsomrddet. Det
finns olika sitt att dstadkomma detta. Liknande mojligheter finns i
Reach, biocid- och vixtskyddsmedelsforordningarna. Sverige bor
utforma ett forslag om hur livsmedelslagstiftningen skulle kunna
indras pd denna punkt och driva det i relevanta EU-organ. For att
dstadkomma en okad samstimmighet och effektivitet vid hante-
ringen av farliga kemikalier i livsmedel behdvs ocksd utvecklade
former for dialog, kunskapsutbyte och vid behov samordning.

Slutligen ir det angeliget att en utfasning av BPA inte leder till
att denna kemikalie ersitts med dmnen som har eller kan befaras ha
sirskilt farliga egenskaper, t.ex. andra bisfenoler.
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1b Summary — how can a significant
reduction in exposure to
bisphenol A (BPA) be achieved?

Proposals for targets and strategy

I propose that the Government adopt the following targets and
strategy to achieve a significant reduction in exposure to BPA:

1. By the beginning of 2020 BPA will generally no longer be

present in coatings in contact with food.

2. A substantial reduction in BPA in coatings in contact with food
will have occurred by 1 July 2017. At the same time, there will
be a clear shift towards the phase-out that, under point 1,
should have occurred by 2020. The basic principle will be that
BPA is not substituted by other bisphenols or particularly
hazardous substances.

3. The targets under points 1 and 2 are aimed at supporting and
ensuring the phase-out initiated by the grocery trade and the
food and packaging industries. If the target under point 2 is not
met ahead of the checkpoint, the Government should consider a
ban on BPA in coatings in contact with food. Regulation of
BPA should be based primarily on its intrinsic properties of
causing endocrine disruption and reproductive toxicity. On this
basis, a ban can be incorporated into the Chemical Products
(Handling, Import and Export Prohibitions) Ordinance
(1998:944). A ban can also be incorporated into the Swedish
Food Decree 2006:813, but such a ban cannot be based solely on
particularly hazardous intrinsic properties.
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4. The use of BPA in thermal paper should cease as soon as
possible. The Government should, however, await the outcome
of the ongoing EU process initiated by France. If this does not
lead to the Commission banning the substance under Article 69
of REACH, the Government should investigate the possibilities
to incorporate a national ban into the Prohibition of Chemicals
Ordinance based on the circumstances at the time when the EU
process has been completed, taking the Swedish Chemicals
Agency’s proposals from 2012 as the point of departure. In
addition, if at this point BPA has been classified such that the
criteria set forth in Article 68(2) are met, the Government can
present a proposal to the Commission for restriction under this
article.

5. Sweden should support and cooperate with other EU Member
States and EU bodies promoting a phase-out of BPA.

6. Sweden should highlight the need for changes to relevant parts
of EU food legislation in relevant EU bodies so that substances
that migrate from packaging or in some other way end up in
food through human handling can be regulated on the basis that
they have particularly hazardous intrinsic properties. In addi-
tion, Sweden should promote dialogue, knowledge exchange
and, if necessary, coordination between the EU’s food and
chemicals agencies.

7. The Swedish Government should assign the Swedish Competi-
tion Authority to develop procurement criteria for medical
devices, with regard to chemicals.

BPA - a much-discussed but indisputably hazardous substance

BPA is a substance produced in very large quantities. It is used
widely in society in many different areas and for a wide variety of
articles and products. Its use is most widespread in the manufac-
turing of plastics, principally polycarbonate and epoxy.

The fact that low levels of BPA are encountered in almost all
urine and blood samples from humans, despite rapid breakdown in
the human body, suggests that we are continuously exposed to this
substance. Although BPA is also short-lived in the environment, it
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has been found in water, sediments, sludge, air and aquatic animals
as a result of continuous input.

BPA is an endocrine disrupter and toxic to reproduction, and is
thought to be potentially harmful to human health and the
environment. Among other things, this substance has been linked
to effects on the mammary glands and obesity, as well as affecting
brain development and behaviour. Women of childbearing age,
children and adolescents are considered to be particularly
susceptible to endocrine-disrupting effects. There are, however,
differing views on which effects are relevant to human health and at
what levels these effects can occur.

Food and beverages in metal packaging and thermal paper' are
the two largest sources of exposure to BPA. Cans and other food
packaging made of metal are often coated with epoxy to prevent
undesirable interaction between the metal and the food. Residues
of BPA can leach (migrate) from the epoxy layer and consequently
end up in the food. Thermal paper is coated with BPA that can
detach and be transferred to fingers.

Medical devices containing BPA may be a key source of
exposure for certain groups, in particular for premature infants.

The substance has been investigated by several different
agencies. In 2014 the European Food Safety Authority (EFSA)
published a preliminary report in which it presented its assessment
that the risk of harmful effects on health at present-day levels of
exposure is low. At the same time, the French agency ANSES has
identified a risk of effects on human health. The Swedish
Chemicals Agency (Keml) has also identified risks in the use of
BPA in receipts and, in addition, in the use of two-component
epoxy in the relining of tapwater pipes. Many researchers in the
field share this concern that effects may occur even at low exposure
levels. It has not been possible for the inquiry to take account of
EFSA’s final report, which will be published in January 2015 and
may alter the conclusions drawn in the preliminary report.

! Heat-sensitive paper used, for instance, in receipts and tickets.
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Prospects of introducing instruments, including
further regulation of BPA

A broad range of measures, from information campaigns to
regulation, can be used to enable a phase-out of BPA in the main
sources of exposure. With regard to information and, for example,
requirements in public procurement, however, it is generally the
case that BPA forms part of a wider complex of problems relating
to hazardous substances in general.

If human exposure is to be substantially reduced, it may become
necessary to resort to regulation. The overriding question that then
arises is whether it will be possible to regulate in the near future at
EU level, which is always preferable, or whether Sweden should try
to make use of the often limited options that exist for introducing
national provisions. In the case of food packaging, there is also the
issue of what legislation should be used for this purpose: food and
materials legislation or chemicals legislation. An analysis follows
here of how these issues can be addressed with regard to the two
principal sources of exposure: BPA in thermal paper, and food and
beverages in metal packaging.

BPA in thermal paper

At the time of presentation of this report, a process initiated by
France is under way to investigate whether BPA in thermal paper
should be banned in the EU pursuant to Article 69 of the chemicals
regulation REACH. If this proposal does not lead to an EU ban,
there may be another option for EU regulation of BPA in thermal
paper under Article 68(2) of REACH. This article provides scope
to limit substances in consumer articles if they are classified in the
hazard classes carcinogenicity, germ cell mutagenicity or repro-
ductive toxicity, category 1A or 1B. BPA is expected to be
classified as toxic to reproduction, category 1B during the first half
of 2016 and would consequently meet the criteria for restriction
under Article 68(2). This type of restriction (under Article 68(2)),
which is based on the intrinsic properties of the substances and the
potential for exposure that exists, requires more extensive evidence
than an ordinary EU restriction and can only be proposed by the
European Commission. A Member State may, however, contribute
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evidence and in so doing initiate work within the Commission.
There is also an option at EU level to regulate BPA pursuant to the
General Product Safety Directive.

Sweden can also incorporate a national ban into the Chemical
Products (Handling, Import and Export Prohibitions) Ordinance
(1998:944) (the Prohibition of Chemicals Ordinance). However,
there has to be a legitimate protective interest and the measure is
required to be proportionate and non-discriminatory. A proposal
has been prepared for a ban and was submitted by KemI on behalf
of the Government in 2012. In KemI’s assessment receipts were
not covered at the time of harmonised measures in the EU.
However, this situation will have changed by the time the
Commission has responded to the French proposals. Thus, if a
national ban is introduced, Sweden will have to take account of the
possibility of the Commission initiating an infringement procedure
against it.

Food

The only BPA-specific EU rules existing at present in the area of
food are the ban on use in the manufacturing of baby feeding
bottles made of polycarbonate and a migration limit value for other
food plastics. There are no special rules for coatings from which
BPA in foods primarily originates. This area can, however, be
regulated under Regulation (EC) No 1935/2004 on materials and
articles intended to come into contact with food, known as the
Materials Regulation. Regulation pursuant to this Regulation
necessitates showing that BPA exposure is so high that there is a
risk of consumers being harmed.

As described above, EFSA is currently investigating the risk of
harmful effects of BPA on human health. EFSA’s assessment will
provide the basis for action by the Commission, among others. If,
having studied the assessment and the reactions and measures it
gives rise to, the Government finds it likely that it will take some
time before EU regulation of BPA in coatings in contact with food
comes into being, the Government can incorporate a national ban
into the Swedish Food Decree. There is no harmonised regulation
in this area today. However, in the same way as with regard to a
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national ban on BPA in thermal paper, there has to be a legitimate
protective interest and the measure is required to be proportionate
and non-discriminatory. There is already a provision in Section
6(b) of the Food Decree that BPA may not be used in varnishes
and coatings in packaging containing such foods as are specifically
intended for children between the ages of 0 and 3 years. There are
also similar bans in France, Belgium and Denmark, based on
national risk appraisals and citing the precautionary principle. In
addition, France has banned all use of BPA in all materials that
come into direct contact with food from 1 January 2015. France
notes in its risk assessment that use of BPA in materials in contact
with food may pose unacceptable risks to human health.

If Sweden were to extend the ban to all uses of coatings in
contact with food, it would have to carry out its own risk
assessment. The National Food Agency is the Swedish authority
that carries out national risk assessments under food legislation.
For obvious reasons, EFSA’s risk assessments will weigh heavily in
this context.

In addition, there is a possibility of restricting BPA in food
under chemicals legislation. This regulates the chemicals as such.
Regulation under chemicals legislation, like regulation in food
legislation, is based on risk assessment of substances. However,
there is an important difference compared with food legislation. As
regulation under food legislation always necessitates risk assess-
ment, there is provision in REACH and Swedish chemicals legisla-
tion to, in certain cases, regulate substances on the basis of their
intrinsic properties, if these are particularly hazardous.

REACH provides several options for restricting BPA in foods,
in particular those described above for thermal paper. Sweden can
promote such regulation in relevant EU bodies but must anticipate
encountering resistance and the possibility of implementation
taking some time. At the same time, it is possible to incorporate a
national ban on BPA in coatings in contact with food into the
Swedish Prohibition of Chemicals Ordinance. KemI has come to
the conclusion in several cases (for example BPA in receipts and
BPA in two-component epoxy used in relining) that it is possible
to regulate chemicals at national level if their use is not already
regulated at EU level. However, once again, there has to be a
legitimate protective interest and the measure is required to be
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proportionate and non-discriminatory. KemI’s conclusions ought
to also be applicable to the use of coatings in contact with food.
Sweden must, however, anticipate the possibility of its view being
questioned, and a national ban may therefore lead to an infringe-
ment procedure that is time-consuming and demanding on
resources, with an uncertain outcome.

Consequences of a phase-out of BPA in thermal paper
and in coatings in contact with food

The phase-out of BPA in food contact materials may cause costs,
particularly for companies active in the food-chain. The most
significant costs are most likely associated to the qualification
processes for BPA-free coatings in food packaging of metal. A
limited number of food products in certain product categories are
estimated to be concerned.

The companies” adjustment costs partly depend on the time line
for the ban to enter into force, as well as on possible derogations
and exemptions. If the ban is implemented in too short notice and
with no derogations, some companies will not be able to adapt
their products and will have to withdraw them from sale. This may
have an effect on supply, competition and prices for consumers.
Adverse effects may be avoided if companies in the food chain are
given sufficient time for adaptation. A possible national ban should
therefore not enter into force until 2020. The greatest part of the
phase-out should thereby be carried out in due time.

Conclusions

Part of my remit is to present proposals regarding how a significant
reduction in exposure to BPA, particularly for children, adoles-
cents and women of child-bearing age, can be achieved in a way
that is effective from the point of view of both risk reduction and
costs. To achieve this, measures should focus on the largest sources
of exposure, which are thermal paper and BPA in metal food
packaging. This is also the basic principle in the terms of reference
for the inquiry. I have found that a phase-out of BPA in these
sectors is already under way to a varying degree, largely on a
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voluntary basis. On the basis of the impact assessment in this
inquiry, I consider it possible to phase out BPA from thermal
paper at reasonable cost to public finances as soon as the legislative
process in the EU and Sweden permits, and from coatings in
contact with food by 2020.

I therefore propose that the Government formulate targets for
such a phase-out with this time perspective. As a result all
stakeholders would have a clear time frame for work aimed at
phasing out the use of BPA. The phase-out would be assisted by
regulation in the EU. Sweden should therefore urge such
regulation in all relevant EU bodies. If EU regulation cannot be
anticipated in the next few years, there may be a need for national
regulation.

With regard to BPA in coatings in contact with food, I consider
that the measures needed to achieve a phase-out by 2020 should be
formulated in such a way that the phase-out taking place today in
the food and packaging material chains on their own initiative is
actually implemented, and that this happens throughout the trade.

The basis for any regulation of BPA should, in my view,
primarily be its intrinsic properties of endocrine disruption and
reproductive toxicity. This means that a ban on BPA in coatings in
contact with food, such as the legislation in this area is formulated
at present, should be incorporated into the Prohibition of
Chemicals Ordinance. A ban can also be incorporated into the
Swedish Food Decree according to article 5 of Regulation (EG) no
1935/2004, but particularly hazardous intrinsic properties alone
cannot serve as the basis for such a ban. The impact assessment
suggests that there is a need for a reasonable changeover period,
and that any ban should apply from 1 January 2020, regardless of
when it 1s adopted.

If the ban is introduced in the near future, the voluntary phase-
out now in progress will be replaced by a regulatory phase-out,
which might mean that the parties concerned become less
motivated to implement a rapid phase-out. This carries a risk of the
emphasis of the phase-out being shifted from the start of the
phase-out period to the end. If the voluntary phase-out goes well,
the risk of a ban being regarded as disproportionate in an EU
review also increases. Finally, there may be reasons for Sweden to
await the development; if new scientific evidence is published, the
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conditions for a risk assessment may be changed. This could
potentially support a national ban in the Food Ordinance. Regard-
less of which ordinance is chosen for a ban, Sweden must anticipate
being involved in an infringement procedure with an uncertain
outcome.

The Government should therefore wait and see how the phase-
out of BPA in the food and packaging materials chains develops
and how EFSA’s evaluation and the subsequent EU process turn
out before deciding whether further regulation is needed in this
area, and if so what type of regulation is necessary.

I therefore propose the BPA phase-out process to be evaluated
by mid 2017. If that evaluation indicates that the phase-out target
for 2020 will not be met and if on-going EU processes do not lead
to regulatory measures at EU level, the Government should
consider further national measures. A national ban could be
introduced in the Prohibition of Chemicals Ordinance (1998:944)
or under article 5 of Regulation (EG) no 1935/2004.

The main source of BPA in food is, as described above, coatings
in metal food packaging. However, concentrations of BPA that can
influence the exposure to people may be present in meat and fish.
The source is currently unknown and further investigation is
needed in order to be able to manage the exposure.

With regard to thermal paper, the Government should await the
outcome of the ongoing EU process. If this process does not lead
to the Commission banning the substance under Article 69 of
REACH, the Government should investigate the possibilities to
introduce a national ban into the Prohibition of Chemicals
Ordinance on the basis of the circumstances at the time when the
EU process has been completed. The ban should be based on the
Swedish Chemicals Agency’s proposals from 2012. T consider there
to be a legitimate protective interest and judge such a measure to
be proportionate and non-discriminatory. The hazards associated
with BPA are well documented and the effects on public finances
are surmountable. In addition, if at this point BPA has been
classified such that the criteria set forth in Article 68(2) are met,
the Government can present a proposal to the Commission for
restriction under this article. Another option that can be
considered is to apply the General Product Safety Directive.
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It is very important that exposure to hazardous chemicals such
as BPA decreases in general and that the public sector contributes
to this for example through information and in procurement. Such
measures focused specifically on BPA might, however, lead to
distortion of the work of government agencies and local authorities
on generally reducing the risks associated with chemicals. I do not
therefore make any proposals with regard to information and
labelling. At the same time, I note that active efforts to reduce the
use of hazardous chemicals in the public sector can make a major
contribution to reducing exposure to BPA by 2020.

I further consider it impossible to phase out medical devices
containing BPA until satisfactory alternatives are available. The
county councils should, however, give priority to this issue. I
propose that the Government assigns the Swedish Competition
Authority to develop procurement criteria with regard to chemi-
cals, to be used in the procurement of medical devices. In order to
protect premature infants in intensive care, it is important that
other sources of exposure are minimised.

I further note that there is a need for improved coordination
between the institutional systems at EU and national level in the
areas of chemicals and foods. These systems act in parallel, partly in
the same area, each with their own set of laws, authorities and
other institutions. It is desirable, among other things, for the
possibility of phasing out substances with particularly hazardous
properties based on their intrinsic properties to be extended to
legislation on materials in the area of food. There are various ways
of achieving this. There are similar options in REACH, the
Biocidal Products Regulation and the Plant Protection Products
Regulation. Sweden should formulate a proposal for how food
legislation could be amended on this point and advocate it in
relevant EU bodies. In order to achieve greater consensus and
effectiveness in managing hazardous chemicals in foods, there is
also a need for enhanced forms of dialogue, knowledge exchange
and, if necessary, coordination.

Finally it is crucial that a phase-out of BPA does not lead to this
chemical being replaced by substances that have, or may be
anticipated to have, particularly hazardous properties, for example

other bisphenols.
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2 Bisfenol A — vad ar det?

Bisfenol A, som vanligen kallas fér BPA, ir ett imne som tillverkas
i mycket stora volymer och &terfinns i minga olika varor. Amnet ir
omdiskuterat eftersom det ir hormonellt aktivt och binder till
receptorer for 6strogen (kvinnligt kénshormon). Amnet har i flera
vetenskapliga studier visat sig pdverka hormonsystemet hos for-
soksdjur och misstinks dirfér kunna ha en effekt dven pd min-
niskors hilsa. For fysikalisk och kemisk data om dmnet, se bilaga 2.

2.1 Historik

P& 1990-talet upptickte en grupp endokrinologer vid Stanford
University 1 USA att ett okdnt dmne med Ostrogena egenskaper
storde deras forsok. Amnet var BPA som lickte frin laboratorie-
utrustning av polykarbonat vid autoklavering (sterilisering vid hég
virme) (Krishnan, 1993).

Figur 2.1 Strukturformel for BPA

HaC CHs

HO OH

Sedan dess har minga vetenskapliga studier publicerats och dmnet
har utvirderats av myndigheter ett flertal ginger. Sirskilt har an-
vindningen av BPA 1 material i kontakt med livsmedel ifrigasatts.
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Ar 2008 inférde Kanada som férsta land férbud mot BPA i napp-
flaskor for att minska spidbarns exponering fér BPA. Flera andra
linder har foljt efter och infort férbud f6r BPA 1 nappflaskor, men
dven for andra anvindningar.

BPA framstilldes forsta gingen &r 1891. Att imnet kan ha
hormonstorande effekter uppticktes av forskare som arbetade med
att hitta ett syntetiskt alternativ till naturliga hormoner (Dodds,
1937). Tanken var att man skulle kunna ersitta de dyra naturliga
hormonerna i1 likemedel med billigare syntetiska kemikalier. BPA
kom dock aldrig att anvindas som likemedel.

Ar 1953 framstilldes plasten polykarbonat for forsta gingen
genom att BPA polymeriserades med fosgen. Polykarbonat blev
kommersiellt tillgingligt 1957, och fortfarande i dag gir den storsta
delen av den BPA som framstills till produktion av polykarbonat.
Epoxi, som bland annat anvinds som ett skyddande ytskikt i kon-
servburkar, framstilldes for forsta gingen 1927. Anvindningen i
konservburkar pd bérjade dock inte forrin pd 1950-talet.

2.2 Hur kan BPA paverka manniskors halsa?

BPA ir ett hormonstérande imne som verkar genom att binda till
receptorer for dstrogen. I flera vetenskapliga studier har man visat
pd effekter pd hormonsystemet hos férsoksdjur. BPA har satts 1
samband med effekter pd brostkorteln (Efsa, 2014) (Anses, 2014)
(Keml, 2013), effekter pd beteende och pd hjirnans utveckling
(Anses, 2014) (Keml, 2013), okad risk for att utveckla fetma
(Anses, 2014), effekter pd honliga kénsorgan (Anses, 2014). Ut-
ifrdn de observationer som gjorts finns det skil att misstinka att
BPA kan ge upphov till samma effekter hos minniska. Det rdder
dock stor oenighet om det finns nigon risk f6r minniskors hilsa
och vid vilka koncentrationer dessa effekter skulle kunna upp-
komma.

Det har visats att BPA kan féras éver frdn mamma till barn vid
graviditet (Balakrishnan, 2010) och amning (Doerge, 2010). Studier
har visat pd relativt hoga halter av BPA 1 rdmjolk (colostrum) som
produceras frin den forsta till och med den femte dagen efter
forlossningen (Anses, 2014) (Efsa, 2013). Foster och smi barn ir
kinsligare for exponering for skadliga imnen 4n vad vuxna indivi-
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der dr. Dels blir mingden skadliga imnen 1 férhillande till kropps-
vikten stérre, dels infaller minga kinsliga utvecklingsfénster under
fostertiden och under de férsta levnadsiren. Effekterna kommer
dock oftast inte till uttryck férrin i vuxen alder. Detta innebir att
nir effekterna mirks, s har exponeringen fér linge sedan for-
svunnit.

Effekter pd brostkorteln har lyfts som den mest kritiska 1 ett
flertal beddmningar frin myndigheter (Efsa, 2014) (Anses, 2014)
(Keml, 2013) (Keml, 2012b). Effekten ger en stérre risk att drab-
bas av brostcancer 1 vuxen &lder, om man utsitts f6r andra cancer-
framkallande imnen. Kemikalieinspektionen (KemI) och Anses har
ocksd bada lyft effekter pd hjirnans utveckling och beteende som

kritiska effekter.

2.2.1 Klassificering av BPA

Kemikalier klassificeras utifrin sina inneboende egenskaper enligt
CLP-férordningen' (se 8.2.1 fér mer information). En harmonise-
rad klassificering innebir att klassificeringen ir gemensam 1 EU.
Information om imnens klassificering ska anges pd sikerhetsdata-
blad som leverantéren av dmnen eller blandningar ska férse ned-
stromsanvindare med.

BPA ir harmoniserat klassificerat som reproduktionstoxiskt i
EU (for all harmoniserad klassificering, se bilaga 2) eftersom det i
djurstudier visat sig kunna stora fortplantningsférmégan. Utifrén
djurstudierna kan man anta att samma effekter kan uppstd hos
minniska. En ny skirpt klassificering for effekter pd reproduk-
tionsformdgan vintas trida i kraft 1 forsta halvan av 2016. Den nya
klassificeringen innebir att BPA kommer att uppfylla kriterierna
fér amnen med sirskilt farliga egenskaper i kemikalieférordningen
Reach’.

! Forordning (EG) nr 1272/2008.
2 Férordning(EG) nr 1907/2006.
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2.2.2  Hur tas BPA upp och omsitts i kroppen?

BPA kan tas upp i kroppen genom mag-tarmkanalen, genom huden
och slemhinnor samt genom inandning.

I det fall en minniska f&r i sig BPA via maten absorberas dmnet
snabbt i magens och tarmens slemhinna. Studier har visat att i stort
sett all BPA absorberas, dven vid liga doser (EU, 2008) (Anses,
2014) (Efsa, 2014). Efter upptaget s& sker en konjugering av BPA i
tarmviggen och levern. Detta innebir att en kemisk grupp, ett
konjugat, kopplas pd BPA och pd si vis gor dmnet vattenlosligt.
Konjugerad BPA ir biologiskt inaktivt och kan inte binda till
ostrogenreceptorer och dr dirmed heller inte hormonstérande.
Nistan all BPA konjugeras snabbt efter upptaget och halten av fritt
BPA 1 blodet ir lig. Frin levern nir BPA-konjugatet blodet och
cirkuleras 1 kroppen innan det limnar kroppen via urinen. Hos en
minniska har 75-85 procent av den BPA man fitt i sig limnat
kroppen efter fem timmar. (Efsa, 2014) (Anses, 2014)

Om upptaget av BPA sker genom huden, slemhinnor eller
genom lungorna kommer BPA istillet att forst nd blodet och
cirkuleras 1 kroppen innan det ndr levern och konjugeras. Detta
innebdr en storre andel fritt BPA som kan binda till 8strogen-
receptorer och ge effekter 1 kroppen. En studie publicerad 2013
visar att en stor del BPA kan tas upp genom munnens slemhinna
(Gayrard, 2013). Enligt forfattarna till artikeln kan detta vara en
forklaring till att miangden fritt BPA i blodet efter oral exponering
(via munnen och mag-tarmkanalen) ir hégre in vad man kan
forvinta sig, med tanke pd den snabba konjugeringen av BPA i
tarmviggen och levern.

Det finns indikationer pd att alla delar av det system som
oskadliggér BPA inte ir helt mogna vid fodseln (Anses, 2014)
(Efsa, 2014). Detta kan tyda pd att foster och smd barn inte kan
gora sig av med BPA lika effektivt som vuxna minniskor.

Det finns osikerheter kring upptag, omsittning och utséndring
av BPA. Det har bland annat visat sig att omsittningen och
utsondringen skiljer sig it mellan olika arter av férsoksdjur. Detta
gor det svart att extrapolera resultaten 1 djurférsok till minniska.
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2.3 Miljoeffekter hos BPA

Effekter av BPA i miljén ir inte alls lika vilstuderade som effekter i
minniska.

Man vet dock att BPA sprids till miljén, till exempel vid pappers-
tervinning. I svenska milj6dvervakningen har BPA péitriffats i
levande organismer, luft, vatten, slam och sediment.

BPA bryts snabbt ner i vatten och luft. Nedbrytningen i sedi-
ment gir betydligt l8ngsammare, men det ir inte utrett i vilken
utstrickning som BPA i sediment ir tillgingligt for vattenlevande
djur och vixter.

Trots att BPA ir fettlosligt lagras det inte 1 djur och vixter. I
vilken grad BPA bryts ner och utséndras verkar vara artberoende. I
djurstudier har man visat att nedbrytningen och utséndringen
skiljer sig mellan ritta och primater (Efsa, 2014).

Utredningen har haft kontakt med flera svenska forskare. Det
verkar finnas en samsyn att BPA framfér allt ir ett hilsoproblem.
Leif Norrgren vid Sveriges lantbruksuniversitet har berittat att de i
upprepade forsok inte pdvisat nigon effekt av BPA pi vatten-
levande organismer.

Tyskland goér for ullfillet en dmnesutvirdering under Reach (se
8.2.1) f6r hormonstdrande effekter 1 miljon. Denna utvirdering ir
inte avslutad.

2.4 Hormonstorande effekter — vad ar det?

En definition av vad ett hormonstérande dmne ir har tagits fram av
WHO:s program fér kemikaliesikerhet. Definitionen lyder: ”En
hormonstorare ir ett kroppsfrimmande dmne eller blandning som
paverkar funktionen hos hormonsystemet och dirmed ger upphov
till negativa effekter i en hel organism, eller dess avkomma, eller
(sub)populationer” (WHO, 2012). Denna definition anvinds av de
flesta forskare och lagstiftare.

Mainga viktiga processer i kroppen, till exempel fortplantningen
och imnesomsittningen, styrs av hormoner. Hormoner verkar vid
mycket l3ga koncentrationer och det finns ett intrikat reglerings-
system for att uppritthilla balansen i1 kroppen. D3 ett hormon 6kar
1 kroppen startar ofta samtidigt en process for att minska hormon-
nivierna igen. Detta kan ske genom att frigjorda hormoner bryts
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ner, eller att syntesen av hormon eller de receptorer hormonet
binder till minskar. Genom att pdverka dessa processer kan ett
kroppsfrimmande dmne stdra balansen i hormonsystemet.

Det hivdas att hormonstérare kan verka vid mycket liga kon-
centrationer eftersom de pdverkar ett redan pislaget, och mycket
kinsligt, system. EU-parlamentet har i sin resolution om hormon-
storande dmnen slagit fast att det 1 dag inte dr mojligt att sdtta en
nedre grins for koncentrationer som ger upphov till effekter
(Europaparlamentet, 2012). Det finns dven studier pa forsoksdjur
som visar pd effekter vid mycket liga doser — koncentrationer som
ligger nira den exponering minniskor utsitts f6r i sin vardag. Om
dessa studier ir relevanta f6r minniskors hilsa dr ifrigasatt.

Hos vuxna minniskor ir regleringen av hormonsystemet vil-
utvecklad och hormonstérande kemikalier antas dirfér ha en
mindre effekt. Hos foster och smi barn kan exponering for ett
hormonstérande dmne diremot innebira skadliga effekter pd hil-
san. Andra utvecklingsfaser som méjligen kan vara kinsliga for
paverkan frin hormonstérande kemikalier dr under tondren och
klimakteriet. Den storre kinsligheten hos framférallt foster beror
dels pd att hormonsystemets regleringsmekanismer inte ir lika
vilutvecklade och dels pd att minga kinsliga utvecklingstonster in-
faller under denna period. Effekterna, som till exempel kan inne-
bira effekter pd hjirnans utveckling eller en 6kad benigenhet att
utveckla sjukdomar, visar sig ofta inte f6rrin i vuxen alder.

Hormonsystem har bevarats genom evolutionen, vilket innebir
att samma hormoner och receptorer pétriffas 1 minga olika djur-
slag. Vilken funktion hormonerna har skiljer sig dock mellan olika
djurslag, vilket gor det svart att forutse effekter 1 miljon utifrén
tester utforda pd diggdjur. Att kemikalier med hormonstérande
effekter kan pdverka miljén ir vildokumenterat. Redan pd 1970-
talet uppmirksammades effekter av dstrogenliknande imnen pa
fiskar. Ett av de mer vilkinda exemplen ir hur &strogen frin
p-piller ger feminisering hos fiskar som lever i vattendrag som tar
emot utgdende vatten frin reningsverk. Ett annat vilstuderat exem-
pel dr imposex — ett tillstdnd dir honor utvecklar hanliga kénsorgan
— hos snickor som utsatts fér bitbottenfirg innehillande tributyl-
tenn (TBT).

Centralt inom toxikologin och riskbedémningen av kemikalier
ir det dos-responssamband som Paracelsus beskrev redan pd 1500-
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talet. Dos-responssamband beskriver hur en effektens storlek beror
av dosen — ju hégre dos, desto stérre blir effekten. Manga forskare
hivdar att detta samband inte giller f6r hormonstérande imnen,
eftersom man i olika djurférsok i stillet kunnat observera en stdrre
effekt vid ligre dos in vid en hogre (si kallad icke-monoton dos-
respons). Flera teorier stddjer att icke-monotona dos-respons-
samband ir biologiskt troliga, sirskilt f6r hormonstérande imnen
eftersom de pdverkar ett redan igingsatt system. Det har dock inte
gitt att bortom allt tvivel bevisa icke-monotona dos-respons-
samband med matematiska och statistiska metoder, vilket gor att
andra forskare ifrigasitter resultaten frin dessa studier. Det ir
ocks?d ifrigasatt om icke-monoton dos-respons har betydelse for
hanteringen av hormonstérande imnen.

I dagsliget finns det inga gemensamma kriterier f6r vad som ir
ett hormonstérande imne, vilket gor det svdrare att bedéma och
reglera dessa dmnen. Europeiska kommissionen, hidanefter kallad
kommissionen, har aviserat att man kommer att ta fram kriterier,
men arbetet har forsenats. Sverige stimde i maj 2014 kommis-
sionen infér EU-domstolen foér att ha forhalat arbetet. I Vixt-
skyddsmedelsférordningen® och Biocidférordningen* anges att
kriterier skulle ha varit pd plats 1 december 2013. I oktober 2014
publicerade Kommissionen en enkit dir de som vill kan svara pd
frigor runt kriterier f6r hormonstérande dmnen 1 just dessa for-
ordningar. Kommissionen har antytt att man inte kommer att
6ppna upp Reach-férordningen for att for in kriterier 1 detta lige.

2.5 Cocktaileffekten — nar ett plus ett blir tre

Minniskor och miljén utsitts stindigt for blandningar av flera olika
kemikalier. Den kombinerade effekten av en kemikalieblandning
kan vara storre dn de individuella komponenternas toxicitet var fér
sig, dven om man ser till det mest giftiga dmnet. Detta kallas
cocktaileffekt, kumulativa effekter eller kombinationseffekter.

* Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden.

* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandah&llande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Riskbedémning av kemikalier gérs vanligen dmne f6r imne och
tar inte hinsyn till den kombinerade effekten av flera kemikalier.
Mojligheten att gdra sammantagna bedémningar av flera dmnen
begrinsas av att det saknas bra verktyg for att bedéma den sam-
mantagna risken.

Dagens kemikalielagstiftning riktar in sig pd enskilda dmnen,
produkter och varor. I dagsliget ir det inte mojligt att infora be-
grinsningar nir man misstinker att det finns risk fé6r kombina-
tionseffekter. Danmark har gjort ett f6rsok att inféra férbud for
fralater under kemikalieférordningen Reach, baserat pd en samman-
tagen riskbedémning. Forslaget godtogs dock inte av Echas veten-
skapliga riskbedémningskommitté (RAC), som slog fast att risk
méste visas f6r vart och ett av de olika imnena.

Den enda kemikalielagstiftning som har fort in krav pd bedom-
ning av kombinationseffekter ir vixtskyddsmedelsférordningen,
dir det anges att vixtskyddsmedel inte fir ge skadliga hilsoeffekter
fér minniskor, inklusive sdrbara grupper, eller f6r djur, med beak-
tande av kinda kumulativa och synergistiska effekter.

For att kunna hantera sammantagna effekter av flera imnen
krivs mer kunskap om farliga egenskaper hos de enskilda kemiska
imnena och bittre forstdelse for nir det finns risk f6r kombina-
tionseffekter. Metodiken fér miljo- och hilsoriskbedémning av
kemikalier méste utvecklas s& att hinsyn dven tas till kombinations-
effekten.

Keml beskriver pd sin hemsida att om minniskor och milj6 ska
skyddas frin effekter av de ménga olika kemikalier som de kon-
tinuerligt utsitts for krivs 6vergripande och lingtgdende anstring-
ningar som skir tvirs over alla existerande delar av dagens kemi-
kalielagstiftning. Den fir inte begrinsas av typ av substans och
produkt, vilket sker 1 dagens lagstiftning.

2.6 Andra bisfenoler, vad vet vi om dem?

Det finns 16 stycken olika imnen som kallas bisfenoler. En del av
dessa ir till sin kemiska struktur mycket lika BPA.

Den franska myndigheten Anses har gjort en kartliggning av
bisfenol M, S, B, AP, AF, F samt BADGE (Anses, 2013). I sin
genomging visar de att bisfenol S (BPS), bisfenol F (BPF) och
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bisfenol AP (BPAP) kan anvindas for att ersitta BPA, men att
anvindningen av dessa 1 Frankrike 1 dag ir liten.

De bisfenoler som Frankrike har haft med 1 sin kartliggning har
1 tester pa cellkulturer visat sig kunna binda till strogenreceptorer,
vilket ger en indikation pd att dmnena ir potentiellt hormon-
storande. BPAP binder in tll 8strogenreceptorer 1 hégre grad in
BPA, medan de andra bisfenolerna uppvisar en svagare inbindning.
BPS och BPF har visat sig kunna ge upphov till hormonella effekter
1 forsoéksdjur, men for att sl fast att dmnena verkligen ir hor-
monstorande krivs fler grundliga studier med férsoksdjur dir man
specifikt underséker hormonstérande effekter.

Till skillnad frin BPA si ir informationen om de andra
bisfenolerna mycket knapphindig. En sékning i PubMed (databas
med publicerade vetenskapliga artiklar) visar att antalet publicerade
studier ir f. En sammanstillning visas i tabellen nedan.

Tabell 2.1 Antal publicerade artiklar i PubMed
En jamforelse mellan bisfenol A, S, F, AP, B, M och AF®

fimne Antal traffar
BPA 8615
BPS 50
BPF 125
BPAP 0
BPB 35
BPM 2
BPAF 28

Endast BPS ir registrerad 1 Reach (f6r mer information, se 8.2.1).
Tillverkningsvolymen anges 1 registreringen 1 spannet 1 000-10 000
kg/ar. Identifierade anvindningar ir tillverkning av sjilva dmnet
samt tillverkning av polymerer.

BPM ir harmoniserat klassificerad som reproduktionstoxisk i
kategori 2, vilket anger att dmnet ir misstinkt hormonstérande f6r
minniskor. De andra bisfenolerna saknar harmoniserad klassifice-
ring 1 EU.

> S6kning p4 fraserna "bisphenol A”, ”bisphenol S” etc.
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BPS ir godkint att anvinda i plaster som kommer i kontakt med
livsmedel enligt plastférordningen® (f6r mer information, se 9.2.2).
Epoxiharts framstillt frdin BPF (BFDGE) fir inte anvindas i
material 1 kontakt med livsmedel enligt férordning (EG) nr
1895/2005. For ytskikt 1 kontakt med livsmedel finns inget
godkinnandeférfarande fér kemikalier. I stillet anvinder industrin
ett antal listor pd limpliga dmnen att anvinda 1 ytskikt. Av
bisfenolerna finns endast BPA och BPS med.

BPS ir den bisfenol som, vid sidan av BPA, har uppmirksam-
mats mest. Amnet anvinds for att ersitta BPA i termopapper (Liao
C., 2010) (Keml, 2012) (US-EPA, 2014) (Anses, 2014), samt for
framstillning av plasterna polykarbonat (Anses, 2013) och epoxi
(Vinas, 2010). Amnet kan ocks anvindas for att framstilla plasten
polyetersulfon (PES) som bland annat anvinds for tillverkning av
nappflaskor. T ett férsok dir man analyserade migrationen frin
30 nappflaskor kunde inget lickage dver detektionsgrinsen pdvisas
(Simoneau, 2011). BPS har analyserats i prover frdin minniska (Liao
C, 2012) (Jonsson, 2014), vilket visar pd att minniskor exponeras
fér amnet. BPS har dven pdvisats i damm (Liao C, 2012).

I oktober 2014 togs BPS och BPF upp pd intresseorganisatio-
nens ChemSecs SIN-lista (Substitute It Now!) (ChemSec, 2014).
Som grund till upptaget finns studier som visar pd hormonell
aktivitet, vilket ir en indikation pi att ett dmne kan vara hormon-
storande. SIN-listan innehdller imnen som man finner troligt
kommer att regleras pd EU-niv och ses ofta som det forsta steget
fér upptag pd kandidatlistan tll Reach (se 8.2.1). Ménga foretag
och offentliga aktdrer anvinder sig av SIN-listan i sitt kemikalie-
arbete for att undvika kemikalier med problematiska egenskaper.

En sammanstillning av information om bisfenolerna finns i
tabellen nedan.

¢ Kommissionens férordning (EG) nr 10/2011.
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Tabell 2.2 Sammanstéllning av méjliga anvandningar av
bisfenol S, F, AP, B, M, AF och C

Namn CAS-nummer Mdjliga anvandningar
BPS 80-09-1 Epoxi
Termopapper
Polykarbonat
Polyetersulfon
BPF 620-92-8 Epoxi
Termopapper
BPAP 1571-75-1 Termopapper
BPB 11-40-7 Fenolhartser
Lim och belaggningar
Kosmetika
BPM 13595-25-0 Epoxi
Polykarbonat
BPAF 1478-61-1 Ingen identifierad
BPC 79-97-0 Termopapper

Mainga bisfenoler har strukturer som liknar BPA, vilket indikerar
att imnena kan ha liknande egenskaper som BPA. Dessa miss-
tankar stirks av resultaten frdn de tester som har gjorts pd imnena
som visar pd hormonell aktivitet. For att kunna géra en fullstindig
bedémning av dessa dmnen krivs dock fler djurstudier, studier pd
upptag, omsittning och utséndring, samt information om fore-
komst 1 samhillet s att det blir méjligt att uppskatta minniskors
exponering.
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3 Forekomst och anvandning
av bisfenol A

Bisfenol A (BPA) ir ett dmne som tillverkas i mycket stora
mingder 1 EU och resten av virlden. I Sverige férekommer ingen
produktion och den storsta tillférseln av BPA kommer via impor-
terade varor.

BPA anvinds frimst till att framstilla plast. Den viktigaste och
storsta anvindningen ir 1 produktion av polykarbonat, en genom-
skinlig och slagtdlig plast som anvinds i t.ex. CD- och DVD-
skivor, 1 byggnadsindustrin och till medicintekniska produkter.
Den nist storsta anvindningen ir tillverkning av hirdplasten epoxi.
Epoxi anvinds bland annat for att gora ytbeliggningar och i lim.
Andra anvindningar av BPA ir som firgframkallare 1 kvitton av
termopapper, 1 flamskyddsmedel och i tandlagningsmaterial.

3.1 Produktion, import och export

Ar 2006 var den globala produktionen av BPA 3,8 miljoner ton
(INERIS, 2010). Tillverkning av BPA férekommer pd sex olika
platser 1 EU, fordelade 1 Tyskland, Nederlinderna, Belgien och
Spanien (EU, 2008).

I EU-RAR (2008) anges en produktionsvolym p& 1,15 ton
BPA/4r. Denna siffra baseras pd foretagens egen rapportering till
branschorganisationen Cefic (European Chemicals Industry
Council). Eftersom alla féretag inte ir medlemmar i1 Cefic kan
siffran vara en underskattning. Enligt en undersdkning av Miljo-
styrelsen 1 Danmark produceras dven 27 ton BPA i Finland under
2011 (Miljostyrelsen, 2013). BPA ir registrerat i Reach (se 8.2.1),
dir tillverkningen rapporteras vara i spannet 1-10 miljoner ton
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BPA/ar 1 EU. Skilet till att man anger tillverkningen i spann ir fér
att skydda foéretagshemligheter.

Det finns flera foretag som importerar BPA till EU. Enligt en-
kiter som den franska myndigheten Anses har gjort i arbetet med
att ta fram en EU-begrinsning fér BPA i termopapper, s& finns
dtminstone tre importorer 1 Frankrike och en 1 Polen (Anses,
2013). Enligt Reach-registreringarna importeras &rligen 100 000—
1000 000 ton BPA till EU (uppskattning frdn 2011). I EU-RAR
(EU, 2008) anges en uppskattad export av BPA frin EU till 65 000
ton/ar for &ren 2005/2006. Siffrorna bygger pd en uppskattning
fran PlasticsEurope. En annan killa till export och import till EU ir
EUs statistiska byrd, Eurostat. En sammanstillning av import till
och export frin EU finns i tabellen nedan. Siffrorna omfattar bara
handel mellan EU-linder och linder utanfér EU. Handel mellan
linder 1 EU omfattas inte. Nettoimporten till EU fér &r 2011 blir
enligt dessa siffror 12 000 ton.

Tabell 3.1 Import och export av BPA och dess salter till EU27
(Eurostat, 2012)

fr Import (ton) Export (ton)
2008 224 567 798 991
2009 260 064 641 964
2010 302 892 337 637
2011 309410 189 269

Den senaste informationen om volymer och anvindningar pd EU-
nivd ir frn 4ren 2005/2006 och redovisas i EU-RAR (2008).
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Diagram 3.1 Anvandningar av BPA i EU

Férekomst och anvandning av bisfenol A

Crenigt
%

Eaport
B

EU-RAR, 2008

Som framgdr av diagrammet ovan och tabellen nedan si gir den
storsta delen av BPA tll framstillning av polykarbonatplast
(75 %). Den nist stdrsta anvindningen ir 1 epoxi (17 %), medan
ovriga anvindningar uppgir till 2 %. Anvindningen av BPA 1
termopapper representerar 0,16 % av den totala anvindningen av

BPA.
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Tabell 3.2 Produktion och anvandning av BPA i Vasteuropa (2005/2006)
(EU-RAR, 2008)

Anvindningsomrade Ton/ar
BPA-produktion 1150 000
BPA-anvandning
Polykarbonat 865 000
Epoxi 191 520
— Belaggning i konservburkar 2755
— Etoxilerad BPA 2260
Fenolplast 8800
Omaéttade polyestrar 3600
Termopapper 1891
PVC-polymerisering 1800
Annat 7245
Nettoexport 65000
Total konsumtion 1149 870

3.2 Vad anvdander man BPA till?

BPA anvinds frimst som en byggsten (monomer) i tillverkningen
av plaster (polymerer). Aven andra anvindningar férekommer, t.ex.
som firgframkallare i termopapper.

3.2.1 Polykarbonat

Den viktigaste anvindningen av BPA ir i tillverkningen av plasten
polykarbonat. Enligt EU-RAR (2008) anvinds 1 EU cirka 870 000
ton BPA/4r 1 tillverkning av polykarbonat. Virldsproduktionen av
polykarbonat ir enligt PlasticsEurope cirka 3 miljoner ton/r (data
frdn 2009).

Polykarbonat ir en plast som utmirks av att den ir mycket tilig,
slagseg och genomskinlig. Den ir ocks8 litt och virmetilig.

Polykarbonat framstilldes férsta gdngen 1953. Upptickten gjor-
des samtidigt, och oberoende av varandra, pd Bayer AG 1 Tyskland
och pd General Electric Company i USA. Materialet har anvints
kommersiellt sedan slutet av 1950-talet. Till en boérjan anvindes
polykarbonat i stromférdelare, sikringsskdp, bildskirmar och elekt-
riska kontakter, samt som glas i vixthus och offentliga byggnader.
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Anvindningen spred sig sedan till flera omriden. Ar 1982 kom den
forsta CD:n, ett optiskt lagringssystem som bygger pd poly-
karbonat. Inom femton &r kom dven CD-ROM, DVD och Bluray,
dven dessa bestdende av polykarbonat.

Polykarbonat framstills genom att BPA polymeriseras med
fosgen. BPA fungerar som en byggsten (monomer). Av de smd
byggstenarna bildas en ldng kedja (polymer). All BPA gir inte &t
vid processen, utan en liten del kommer att finnas kvar 1 plasten
som en férorening. Enligt EU-RAR (2008) ir den maximala rest-
halten av BPA i polykarbonat 50 mg/kg. Vanligen ir halten <10
mg/kg. Om polykarbonaten utsitts for hogt eller ligt pH eller
héga temperaturer, kan dessa smi mingder BPA licka ut frin
plasten. I vissa fall kan dven BPA 3terbildas frin polykarbonat.

Eftersom polykarbonat har flera férdelaktiga egenskaper, sd ir
anvindningen av plasten mycket utbredd i samhillet. Den kan 1
ménga fall fungera som ett littare ersittningsmaterial till glas.
Vanliga anvindningar ir 1 bilindustrin, som husgerdd, 1 elektronik
och 1 optiska datalagringssystem (t.ex. CD, DVD). En samman-

stillning av anvindningarna finns 1 diagrammet nedan.

Diagram 3.2 Anvandningsomraden for polykarbonat

W Byggnads- och anldggningsmaterial
M Optiska lagringsmedia

@ Elektronik

MW Bilindustri

B Hushallsapparater

@ Fritids- och sdkerhetsprodukter

a9 3% 2% 3%
5% . )

EU-RAR, 2008
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3.2.2 Epoxi

Epoxi ir en hirdplast som framstilldes forsta gingen 1936. Fram-
stillningen av epoxi ir den nist viktigaste anvindningen av BPA
och ungefir 200 000 ton BPA per ir anvinds i produktion av epoxi
Europa (EU-RAR, 2008). Epoxi kan baseras pi andra imnen in
BPA, till exempel bisfenol S, bisfenol F och novolac, men 90 % av
den epoxi som tillverkas i virlden (1,7 miljoner ton &r 2008) fram-
stills med BPA som startmaterial (Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit, 2014).

Hirdplast bestdr av ett harts och en hdirdare. Flytande epoxiharts
innehiller oftast < 1 ppm BPA. Nir hartset och hirdaren reagerar
bildas en hird plast. Vid tillverkning av epoxi ir hartset i de flesta
fall BADGE (bisfenol A-diglycidyleter) som framstills genom att
BPA reagerar med epiklorhydrin. Hartset blandas sedan med en
hirdare, en amid eller amin, och bildar epoxi. Slutprodukten blir en
hird yta som skyddar mot korrosion, ir virmestabil och mekaniskt
stark. Vid tillverkning av BADGE s3 gir inte all BPA &t, utan en
liten del oreagerad BPA kommer att finnas kvar i epoxin som en
férorening. Om epoxin inte hirdat ordentligt eller om den stelnade
epoxin utsitts for hdga temperaturer kan BPA licka ut. Till skill-
nad frin polykarbonat si kan inte BPA 3terbildas frin epoxi. Fri
BPA anvinds ibland som en accelerator for att f3 epoxin att hirda
snabbare. Sirskilt 1 kalla klimat kan det vara nédvindigt att anvinda
acceleratorer for att driva pa reaktionen.

Vanliga anvindningar ir i bilindustrin, 1 elektronik, 1 byggnads-
material, i kompositmaterial, 1 mat- och dryckesférpackningar av
metall. Om man delar upp anvindningen 1 de olika anvindnings-
omridena fordelar de sig som 1 diagrammet nedan.
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Diagram 3.3 Anviandningsomraden for epoxi

M Marina anvandningar & skyddande ytskikt
M Pulverlackering

M Elektronik

W Vag- och vattenbyggnad

W Ytskikt i konservburkar & bandlackering

[ Ytskikt i bilindustrin

M Kompositmaterial

5% 4% 2%

e

EU-RAR, 2008

Anvindningen 1 livsmedelsférpackningar har varit omdebatterad
eftersom det visat sig att BPA kan licka frin epoxin tll livsmedlet
och dirmed bidra till minniskors exponering f6r BPA. I EU
anvindes dren 2005/2006 ungefir 2 460 ton BPA/4r till ytbeligg-
ningar 1 burkar (EU, 2008).

3.2.3  Termopapper

Termopapper anvinds till kvitton och biljetter. Pappret har en
virmekinslig beliggning pd ena sidan. Beliggningen bestdr av ett
fettartat dmne som ir fast vid rumstemperatur och har en smilt-
punkt mellan 45-65 °C. Beliggningen innehiller en firgframkallare,
ofta BPA, och ett ofirgat firgimne.

Nir virme tillfors pappret smilter beliggningen och firgfram-
kallaren och firgimnet reagerar. P4 de omrdden som inte virms upp
finns oreagerad BPA kvar som kan lossna frin pappret. Anvind-
ningen har faststillts vara en killa till exponering f6r BPA 1 ett flertal
myndighetsrapporter (Anses, 2014) (Efsa, 2014) (Keml, 2012a).
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3.2.4 BPA i andra material och anvandningar

BPA anvinds dven vid produktion av ett antal andra plaster och
hartser, sdsom fenolplastharts, fenolhartser och omittade polyester-
hartser. I EU-RAR (2008) anges att 8 800 ton BPA/4r anvinds till
framstillning av fenolplast och att 3 600 ton BPA/4r anvinds fér
att producera omittade polyesterhartser (siffror frin 2005/2006).
Inga siffror anges f6r produktion av fenolhartser.

Fenolplast anvinds for att impregnera papper eller {or coating
av trifiber vid tillverkning av hégtryckslaminat.

Omittade polyesterhartser som baseras pd BPA inkluderar
BPA-fumarater och BPA-dimetylakrylater. BPA-fumarat ger gott
skydd mot hégkorrosiva miljder och anvinds dirfér i ackumulator-
tankar och processkirl. Kompositmaterial som forstirkts med glas
anvinds for att gora bdtar, simbassinger och genomskinliga tak-
skivor. Etoxilerad BPA-dimetylakrylat anvinds i dentala material.

Aven plasten polysulfon framstills frin BPA. Polysulfon ir
slagtdligt och ir stabilt vid héga temperaturer. Det kan anvindas
som ett transparent, steriliserbart, diskmaskinsikert och slagtiligt
alternativ till polykarbonat.

Dentala kompositmaterial ir en blandning av olika monomerer
och idr oftast baserade pd bisfenol A-glycidylmetakrylat (bis-
GMA). Andra BPA-baserade monomerer ir bisfenol A-dimetyl-
akrylat (bis-DMA) och etoxylerad bisfenol A-dimetylakrylat (bis-
EMA). BPA kan férekomma som en férorening i kompositmate-
rialen. Materialen férekommer 1 komposittyllningar, fissurférseg-
lingsmaterial (anvinds fér att fylla djupa gropar och firor 1 bakre
tinder), tandcement och plastférstirkta glasjonomerer.

BPA anvinds dven i framstillning av en ny typ av polymerer,
bensoxasinmonomerer.

PVC kan innehilla BPA. Amnet fungerar som en antioxidant
vid framstillning av mjuk PVC, endera i mjukgérarna eller 1 sjilva
PVC:n. I EU-RAR frin 2008 anges att 1 800 ton BPA anvinds vid
tillverkning av PVC. Anvindningen ir dven registrerad 1 Reach.
Enligt ett regeringsuppdrag frén 2011 uppger European Council of
Vinyl Manufacturers (ECVM) att europeisk PVC-industri upp-
hérde att anvinda BPA for polymerisering och som stabilisator for
lagring av vinylklorid 31 december 2001, och att organisationen
dven varit 1 kontakt med icke-medlemmar for att sikerstilla att alla
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PVC-tillverkare i EU foljer itagandet (Keml, 2011). Aven om
anvindningen har upphért 1 EU kan importerad PVC innehilla
BPA. ACEA (European Automobile Manufacturers Association)
anger att europeisk bilindustrin anvinder PVC som innehéller BPA.

Tetrabromobisfenol A (TBBPA) ir ett flamskyddsmedel som
framstills frdn BPA. Produktionen av TBBPA upphéorde 1 EU 1998
(EU-RAR, 2003). Amnet kan dock komma in i EU via import av
imnet som sidant eller av varor som innehdller TBBPA. Den
storsta delen av TBBPA (58 %) anvinds som reaktiv monomer i
produktionen av epoxi, polykarbonat och fenolhartser. Resthalter-
na ir i normalfallet under 100 ppm. Resthalterna kan reagera under
polymeriseringen och halterna av BPA 1 den slutgiltiga produkten
ir dirfér mycket 1ig.

Sm& mingder BPA (totalt cirka 6 000 ton/4r) anvinds 1 kedje-
olja, bromsvitskor, kéldbararvitska, smérjmedel och i tillverk-
ning av dick (EU, 2003). Detta bekriftas av information frin
ACEA (European Automobile Manufacturers Association) som vi
tagit del av.

3.3 Anvandning i medicintekniska produkter

Kartliggning av férekomsten av BPA 1 medicintekniska produkter
har gjorts av Institutet f6r Miljomedicin (IMM) vid Karolinska
Institutet (Beronius & Hanberg, 2011) och av kommissionens
vetenskapliga kommitté Scenihr (Scientific Committee on Emer-
ging and Newly Identified Health Risks) (Scenihr, 2014). BPA
féorekommer i de produkter som ir tillverkade av polykarbonat och
polysulfon, till exempel kuvéser och membran till dialysmaskiner.
Ungefir 3 % av den totala polykarbonatproduktionen anvinds till
att tillverka medicintekniska produkter (Beronius & Hanberg,
2011). I vissa fall kan BPA férekomma som stabilisator i PVC, och
kan dirfor finnas 1 slangar och handskar av PVC. Produkterna kan
ocksd vara belagda med epoxi for att forhindra slitage och under-
litta rengoring. Tandlagningsmaterial kan ofta innehdlla resthalter
av BPA. En sammanstillning av férekomst av BPA 1 medicin-
tekniska produkter finns 1 bilaga 3.
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3.4 Hantering av BPA i Sverige

Vi har genom branschorganisationen IKEM (Innovations- och
kemiindustrierna 1 Sverige) stillt frigor till féretag som hanterar
BPA eller blandningar som innehdller BPA. De féretag som svarat
har uppgivit féljande anvindningar: epoxi och epoxiharts, samt som
accelerator' i aminhirdare till epoxiharts (i fri form); vinylester-
harts; polykarbonat, samt polykarbonat i blandning med andra
material som ABS-plast och PBT-plast; polysulfon; dispergerings-
medel” f6r pigment; emulsion cracker i oljeindustrin.

For att hitta information om hantering av kemikalier 1 Sverige
fir man anvinda sig av produktregisteret hos Keml. De foretag
som tillverkar, férpackar, 6verldter eller f6r in kemikalier 1 volymer
mer in 100 kg/dr ska anmila produkterna till produktregisteret
Foretaget ska ocksd, oavsett volym, anmila verksamheten.

Ar 2012 fanns det 68 féretag som hanterar produkter som
innehdller BPA. Av dessa hade 42 stycken produkter som inne-
hiller BPA i halter 6ver 1 %. Samma &r fanns 46 foretag som hante-
rade produkter som innehdller BADGE, varav 36 stycken hade
produkter med BAP-halt 6ver 1 %.

BPA framstills inte 1 Sverige, men importeras dels som rivara
och dels i kemiska produkter som innehdller BPA. Enligt siffror for
2012, det senast tillgingliga dret, importerades 1 ton ren BPA samt
31 ton BPA i kemiska produkter, medan 11 ton BPA i kemiska
produkter exporterades. Antalet produkter som innehéll amnet var
220, varav 18 konsumenttillgingliga. Under &ren 2004-2012 im-
porterades 1 snitt 2 ton ren BPA (0-6 ton)och 36 ton BPA i1
kemiska produkter (25-52 ton) om 4ret, samt exporterades 1 snitt 8
ton BPA 1 kemiska produkter (6-11 ton). Det finns ingen tydlig
trend dver de redovisade &ren.

Inte heller BADGE eller andra hartser baserade pd BADGE
tillverkas i Sverige. Ar 2012 importerades 11 ton BADGE till
Sverige som dmne, och 112 ton i kemiska produkter. Samma ar
exporterades 393 ton BADGE i kemiska produkter. For hartserna
ir motsvarande siffror (frin 2011) 5564 ton, 3092 ton och 4471
ton. Man kan inte urskilja ndgon trend f6r de redovisade &ren. All

! En accelerator beh&vs for att p epoxi att hirda i kalla klimat.
2 Amnen som méjliggér blandning av normalt icke blandbara féreningar.
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hantering av BADGE hade dock minskat dr 2012 1 jimférelse med
tidigare &r. Vi har ingen férklaring tll varfor exporterad mingd
som kemisk produkt éverstiger importen, trots att ingen tillverk-
ning sker 1 Sverige.

Som synes i tabellen nedan ir hanteringen av BPA koncentrerad
till fyra olika sektorer, varav tvd (rdvaror till plast, samt binde-
medel, hirdare, firg, limmer och utfyllnadsmedel) dominerar. For
BADGE och hartser av BADGE si ir den stdrsta hanteringen
relaterad till firger.

Tabell 3.3 Anvindningsomrade, import, export och total hantering av BPA,
BADGE och hartser av BADGE ar 2012

Keml, 2014
fimne Anvandningsomrade Import Export Hantering totalt
(ton/ar) (ton/ar) (ton/ar)
BPA Bindemedel, héardare, farg, 17 2 19
limmer och utfylinadsmedel
Ravaror till plast, mjukgorare 8 9 17
Stabilisatorer <1 - <1
Smorj- och transmissonsmedel <1 - <1
Ytbeldggningsmedel <1 - <1
BADGE Férger 236 362 562
Byggprodukter 1 170 171
Ravaror till farg, plast, gummi 2 9 11
Limmer 10 - 10
Bindemedel 1 - 1
Ovrigt 7 <1 8
BADGE- Farger, dvriga 1793 3758 5551
hartser* Golvhelaggningsmaterial 67 1056 1123
Férger, hardande 510 385 895
Bindemedel och hérdare 426 19 445
Féarger, vattenbaserade 58 85 143
Ravaror till plast och gummi 100 29 129
Fognings-, tatnings- och 57 14 71
utfyllnadsmaterial
Limmer 48 16 64
Ytbeldggningsmedel 21 <1 22
Fargdmnen, pigment 4 15 19
Ovrigt 6 - 6

*Senaste ar 2011
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4 Exponering for bisfenol A

4.1 Inledning och sammanfattning

Trots att bisfenol A (BPA) bryts ner snabbt och inte lagras i min-
niskor si pétriffas BPA 1 nistan alla urin- och blodprov frin min-
niskor. Detta tyder pd att majoriteten av befolkningen kontinuer-
ligt exponeras f6r BPA.

De viktigaste killorna ir foédan och termopapper. For vissa
grupper av befolkningen, sirskilt fértidigt fédda barn, kan medicin-
teknisk utrustning vara en viktig killa. Andra killor (damm,
kosmetika, leksaker, inomhusluft, miljé) bidrar endast till liten del
till exponeringen.

BPA i fédan kommer frimst fr&n konservburkar belagda med
epoxi. Aven husgerid av polykarbonat kan bidra till exponeringen,
men 1 betydligt ligre grad. BPA finns kvar som resthalter i dessa
material och kan licka ut vid vissa férhdllanden. Polykarbonat kan
dven tillbakabildas till BPA. Aven i kétt och fisk har man hittat
BPA i sddana mingder att det bidrar till minniskors exponering.
Det ir osikert varifrin det BPA man hittar i dessa livsmedel
kommer. Den franska myndigheten Anses rapporterar i sin be-
démning av exponeringen en allmint férekommande férorening i
livsmedel, for vilken man inte kunnat identifiera en killa. Den
Europeiska livsmedelssikerhetsmyndigheten(Efsa) rapporterar &
andra sidan att den uppskattade exponeringen ligger 6ver uppmitta
halter 1 minniska, vilket talar f6r att det inte finns ndgon okind
killa.

Termopapper ir belagt med BPA som kan lossna och tas upp
genom huden. En tll tvd procent av kvittots vikt kan vara fritt
BPA.

Nedan gérs en genomging av aktuella exponeringsbedémningar
av BPA. Sammantaget ir Efsas bedomning av exponering (Efsa,
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2013) den bedémning som bist speglar exponeringen iven i
Sverige. Bedoémningen tar in flera killor in de andra bedém-
ningarna. Den del av exponeringen som kommer frin f6dan ligger 1
samma storleksordning som de flesta andra bedémningar som
gjorts, och bygger pa ett mycket stort underlag. Aven om bedom-
ningen for termopapper ir osiker s innebir den férmodligen inte
en underskattning av exponering, utan representerar 1stillet ett
virsta scenario. Bedémningen tar dock inte in medicintekniska
produkter som kan utgéra en viktig exponeringskilla fér vissa
grupper. Det bor ocksd noteras att denna bedémning kan komma
att andras d& den slutgiltiga rapporten publiceras.

4.2 Hur kan manniskor exponeras for BPA?

Minniskor kan utsittas f6r BPA frin minga olika killor och BPA
kan komma in 1 kroppen p4 flera olika sitt.

BPA kan licka frin polykarbonat, epoxi och andra plaster base-
rade pa imnet, eller lossna frin termopapper. Amnet ir diremot
inte flyktigt och avgdr inte till luften frin de material de anvinds.
Férekomst i damm beror troligen pd avskavning av smi partiklar
frdn varor och artiklar. I tabellen nedan finns en sammanfattning av
olika killor och fér dem relevanta exponeringsvigar.

Tabell 4.1 Sammanfattning av kallor och exponeringsvagar

Kalla Exponeringsvag
Via munnen-mag-  Via huden Via inandning Via blodet/inuti
tarmkanalen kroppen
Fodan X
Termopapper X X
Damm X X
Kosmetika X X
Medicintekniska
produkter X X
Leksaker X
Miljon X X X

Storre delen av den BPA som tas upp via munnen-mag-tarmkanalen
kommer att oskadliggéras i tarmviggen och levern. Om expone-
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ringen istillet sker via huden, inandning eller via blodet/inuti
kroppen kommer en storre del att vara tillginglig innan BPA nir
levern och oskadliggors. Detta innebir att upptag genom huden,
genom inandning eller genom blodet kommer att ge en hogre intern
exponering in upptag genom munnen-mag-tarmkanalen.

Kosmetika fir enligt kosmetikadirektivet' inte innehdlla fritt
BPA. Amnen som framstillts fran BPA ir dock tillitna, och det
finns heller inga regler kring férpackningar. Kosmetika kan dirfor
utgora en killa till BPA.

4.3 Bed6mningar av exponeringen fran olika kallor

Nedan &terges ett antal bedémningar av exponeringen. Dessa
skiljer sig at bland annat med avseende pd vilka killor som inklu-
deras i bedémningarna. Efsas bedémning ir den som tar in flest
killor. Aven Frankrike har gjort en bedémning fran flera killor. De
andra bedémningarna har gjorts f6r enbart en killa it gingen.

Om man jimfér de olika bedémningarna av exponering frin
fodan (Efsa, Anses och Facet) ligger alla bedémningar i samma
storleksordning, bortsett frin FAO/WHO:s bedémning som visar
pd hogre exponering. Ett skil till att man ligger hogre 1 den senare
bedémningen kan vara att FAO/WHO har med exponering frin
polykarbonatflaskor i sin bedémning. Ett annat skil kan vara att
bedémningen inte bara ir gjord fér Europa, utan dven fér Nord-
amerika och Sydostasien. Exponeringen i dessa delar av virlden kan
vara hégre in 1 EU.

Exponeringsbedémningarna fér termopapper skiljer sig mera t,
vilket tyder pd en storre osikerhet.

4.3.1 Efsa: Livsmedel och termopapper ar
de viktigaste kallorna

Efsa publicerade i juli 2013 en preliminir bedémning av expone-
ringen fér BPA hos befolkningen 1 EU (Efsa, 2013). Exponerings-
bedémningen uppdaterades till viss del i den preliminira risk-
bedémningen av BPA som Efsa publicerade 2014 (Efsa, 2014),

! Férordning (EG) nr 1223/2009.
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utifrin kommentarer som mottagits i det offentliga samridet. Alla
kommentarer har inte kunnat tas om hand pd grund av det stora
antalet och exponeringsbedémningen kommer att uppdateras en
ging till nir den slutgiltiga riskbedémningen av BPA publiceras.
Rapporten kommer att publiceras i slutet av december 2015.

Till skillnad frin Efsas tidigare bedémningar (2006) (2010), tar
denna bedémning hinsyn till exponering frén andra killor in
livsmedel samt till andra exponeringsvigar dn oral exponering (via
munnen och mag-tarmkanalen). De killor som Efsa bedémt vara
relevanta ir livsmedel, termopapper, inomhusluft, damm, leksaker
och kosmetika. Exponeringsvigarna som ingir ir upptag via
munnen, genom inandning och genom huden. Yrkesmissig ex-
ponering ir inte med 1 bedomningen.

Den totala exponeringen bedémdes genom tvd olika metoder;
dels genom en modellering av exponeringen och dels genom upp-
mitta halter 1 urin frin s3 kallade biomonitoringstudier (studier pd
uppmitta halter 1 minniska). Data pd koncentrationer av BPA i
livsmedel kombinerades med data pi livsmedelskonsumtion (inklu-
sive modersmjolk) for att uppskatta exponering via fédan. Data pd
migration frin livsmedelsférpackningar ingick ocksd 1 modelle-
ringen.

P& samma sitt har exponeringen frin andra killor in fédan
uppskattats genom att kombinera data pd koncentrationer av BPA
med beteendeménster hos minniskor.

Efsa har tagit fram virden for dels en medel- och dels en
hégexponering. Medelexponeringen uppskattades genom att sld
thop medelexponering frin livsmedel med medelexponering for
andra killor. Hég exponering beriknades genom att sl thop den
hoégsta exponeringen frin de tvd mest betydande killorna och
medelexponeringen frin alla andra killor. Modelleringen ger en
uppfattning om den totala dagliga mingd av BPA som tas upp av
kroppen varje dag.

Efsa visar 1 sin genomgéing att BPA férekommer 1 hogre halt 1
konserverad mat 4n i andra livsmedel. Hogst halter av BPA fann

»  »

man 1 kategorierna "spannmal och spannmaélsbaserad mat”, ”grén-
saker, noétter och oljevixter”, "kétt och kottprodukter”, ”fisk och
skaldjur”, ”orter, kryddor och smaktillsatser”, *firdiglagad mat”
samt “tilltugg, desserter och andra livsmedel”. I drycker var kon-

centrationen ligre. I icke-konserverad mat fann man att de hogsta
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halterna férekom 1 kétt- och fiskprodukter. Efsa redovisar dven
exponering frin polykarbonatartiklar, sisom serviser, vattenkokare
och kéksredskap. Utifrdn Efsas bedomning har vi riknat samman
exponeringen frin polykarbonat i kontakt med livsmedel genom att
addera de olika killor Efsa redovisar (serveringsartiklar, husgerid,
vattenkokare, vattenbehillare och vattenfilter). Exponeringen lig-
ger mellan tvd och sju procent av den totala BPA-exponeringen.
Den grupp som har hogst exponering frin denna killa ir barn 1-3
dr baserat pd att de oftare dn andra befolkningsgrupper idter och
dricker ur serviser av plast.

Endast ett fital av de undersékningar av livsmedelskonsumtion
som legat till grund fér Efsas bedémning ger information om
férpackningstyp. For att ta hinsyn till den hégre mingd BPA som
finns 1 konserverad mat utvecklade Efsa dirfér tvd olika scenarier. I
scenario 1 antogs att endast den mat som var specifikt utpekad som
konserverad 1 undersékningarna av livsmedelskonsumtion ha hogre
halter av BPA. T scenario 2 antogs att alla kategorier av mat som 1
nigon undersokning angetts vara konserverad, alltid 4r konserverad
och att den dirmed har hogre halter av BPA. For att undvika
overskattning si gjordes undantag f6r mat som konsumeras i stora
kvantiteter 1 flera EU-linder och som normalt inte ir konserverade
(ipplen, notkott, komjolk, gridde, créeme fraiche, croissanter,
mandariner, apelsiner, potatis och potatisprodukter, kyckling, ris
och griddfil). Dessa kategorier antogs inte ha hégre halter av BPA.

I scenario 1 bidrog konserverad mat alltid med mindre 4n 50 %
till den sammanlagda exponeringen frin livsmedel, utom f6r min
18-45 &r dir bidraget var 50-75 %. Bidraget frin icke-konserverad
mat till exponeringen var stort 1 alla 8ldersklasser. Konserverade
gronsaker var den enda kategori av konserverad mat som bidrog
med 25-50 % i vissa befolkningsgrupper. I scenario 2 stod i stillet
konserverad mat for stérre delen av exponeringen frin livsmedel,
medan icke-konserverad mat stod fér 10-25 % av exponeringen.
Efsa har baserat exponeringsbedémningen p3 scenario 2.

Den exponering som sker genom huden (frimst fr&n termo-
papper) har riknats om sd att den motsvarar en exponering genom
mun-mag-tarmkanal.

Beddémningen av exponering via fédan visar pd betydligt ligre
exponeringsnivier for alla grupper in vad som uppskattats 1 Efsas
tidigare bedémning (Efsa, 2006). Detta beror enligt Efsa pd att man
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da, 1 brist p data, gjorde alltfér forsiktiga antaganden, vilket ledde
till en &verskattning av exponeringen.

Exponeringen f6r BPA i f6dan dr hogst hos barn mellan 6 mana-
der och 3 &r. Detta beror troligen pd att de konsumerar mer mat i
forhéllande till sin kroppsvikt dn andra kategorier.

For spidbarn 0-6 mdinader har uppskattningarna av expone-
ringen utgdtt frdn uppmitta koncentrationer i bréstmjolk och
brostmjolksersittning. Biomonitoringstudier visar att relativt hoga
halter av BPA férekommer 1 rimjslk (colostrum), den mjélk som
produceras frin den forsta till och med femte dagen efter forloss-
ningen. Exponeringen f6r barn 0—6 ménader ir generellt ndgot ligre
in f6r barn mellan 6 minader och 3 ir, och barn som matas med
bréstmjolksersittning har en ligre exponering dn barn som ammas.
Efsa anger att exponeringen for spidbarn som matas med mj6lk-
ersittning kan ha underskattats, di berikningen utgdr i frin att
barnen matas med BPA-fria nappflaskor och att vattnet ersitt-
ningen blandas med inte kommer frin tappvattenrér som relinats
med BPA-lickande epoxi. I dessa fall dr exponeringen hogre in vad
Efsa utgdtt 1 frin, men det dr osikert hur m&nga barn som omfattas.

Exponeringen som modellerats fram jimférdes med uppmitta
halter av BPA 1 urin frin biomonitoringstudier. De uppmitta
halterna var 1 snitt ungefir fyra ginger ligre in de modellerade
virdena f6r medelexponeringen och ungefir tre ginger ligre for
hoég exponering. Efsa konstaterar att detta tyder pd att sannolik-
heten att det finns okinda killor till BPA ir liten.

Den hogsta exponeringen pd 1543 ng/kg kroppsvikt och dag
beriknades for tondringar. For alla grupper 6ver tre rs dlder sker
en stor del av exponeringen genom huden. Den frimsta killan ir i
det fallet termopapper. Efsa skriver att exponeringen mojligen ir
overskattad, dd uppskattningen av den mingd BPA som kommer in
1 kroppen genom huden ir mycket osiker samt troligen kommer
att paverka den totala uppskattade exponeringen signifikant. Fér
spidbarn och barn under 3 ir dr f6dan den huvudsakliga expone-
ringsvigen.
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Tabell 4.2 Berdaknad exponering for BPA
Sammanstalld fran Efsa, 2014

Befolkningsgrupp Medelexponering Hog exponering™®
(ng/kg kroppsvikt/dag) (ng/kg kroppsvikt/dag)
Spadbarn 0-5 dag, ammade 225 435
Spadbarn 0—-6 man, ej ammade 39 96
Spadbarn 6 dag—3 man, ammade 194 370
Spadbarn 4-6 man, ammade 173 328
Spadbarn 6-12 man 389 882
Smabarn 1-3 ar 385 876
Barn 3-10 ar 352 1288
Tonaringar 10-18 ar 287 1543
Man 18-45 ar 206 1061
Kvinnor 18-45 ar 211 1114
Andra vuxna 45-65 ar 206 1067
Aldre 65— 196 1101

*95 percentil — motsvarar exponeringen for de 5 % av befolkningen som har den hogsta exponeringen

Nedan har vi utifrdn Efsas uppskattningar av exponeringen be-
riknat hur stor andel av exponeringen som tros komma frn livs-
medel respektive termopapper. Som synes exponeras barn frimst
genom modersmjélk eller livsmedel. Aven damm bidrar till barns
exponering, men uppskattningen ir osiker och Efsa skriver att
exponeringen troligen ir Overskattad. For dessa grupper antas
exponering via huden inte vara en viktig killa. For barn 6ver tre ar
och vuxna stdr, som nimnts ovan, termopapper for en stor del av
exponeringen, sirskilt f6r de 5 % av befolkningen som exponeras
for hogst halter. Livsmedel dr dock en stor killa for exponering
dven 1 dessa grupper.
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Tabell 4.3 Andel av exponeringen for BPA fran livsmedel och termopapper

Befolkningsgrupp Livsmedel (%) Termopapper (%)

Medel Hog* Medel Hog*
Spéadbarn 0-5 dag, ammade 100 100 0 0
Spadbarn 0—-6 man, ej ammade 76 83 0 0
Spadbarn 6 dag—3 man, ammade 92 93 0 0
Spadbarn 4—-6 man, ammade 91 93 0 0
Spadbarn 6-12 méan 96 97 0 0
Smabarn 1-3 ar 97 98 0 0
Barn 3-10 ar 82 63 17 36
Tonaringar 1018 ar 55 25 44 75
Méan 18-45 ar 64 36 38 68
Kvinnor 18-45 ar 64 37 37 65
Andra vuxna 45-65 &r 60 30 38 67
Aldre 65— 59 34 40 66

*95 percentil — motsvarar exponeringen for de 5 % av befolkningen som har den hogsta exponeringen

Efsa har inte tagit med medicintekniska produkter i sin bedémning.
I stillet hinvisar man till Scenihrs bedémning. Efsa anger att den del
av befolkningen som exponeras via medicintekniska produkter inte
ir representativa for hela befolkningen. Riskbedémningar f6r patien-
ter dr ocksd utformade pd ett annat sitt in beddmningar som goérs
for hela befolkningen, t.ex. miste en risk-nyttobedémning goras.
Dessutom hivdar man att kontakten med medicintekniska produk-
ter ofta dr kortvarig, till skillnad frin kontakten med konsument-
varor. Ett undantag frin detta ir tandlagningsmaterial som patienten
har kvar 1 munnen under flera 4rs tid. Efsa anger att halterna av BPA
frén tandlagningsmaterialen ir tillbaka till samma nivier som innan
materialen sattes in 1 munnen fem dagar efter behandlingen. D3
halterna 1 saliven skulle kunna komma frin en annan killa, skulle
detta kunna ge upphov till att halterna riknas in tvd ginger.

4.3.2  Frankrikes bedémning av exponering fran fédan

Den franska myndigheten Anses (Agence nationale de sécurité
sanitaire de I’alimentation, de ’environnement et du travail — Franska
myndigheten for livsmedel, miljo och arbetsmiljé) publicerade i
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mars 2013 ett yttrande om BPA och risk f6r minniskors hilsa
(Anses, 2013). Anses publicerade samtidigt en rapport 1 vilken en
exponerings- och riskbedémning fér BPA (Anses, 2013) ingir.

Luft, damm, jord, livsmedel och dricksvatten, samt anvindning
av produkter som innehller BPA har identifierats som mojliga
exponeringsvigar fér den franska befolkningen. Exponering via
kosmetika och medicinteknisk utrustning har inte tagits med i
bedémningen eftersom dessa omrdden ligger utanfér Anses kom-
petens. Exponerings- och riskbedémningen fokuserar pd gravida
kvinnor, med tanken att skydda det ofédda barnet. Exponerings-
bedémningen har gjorts genom en berikning av den interna dosen
som anges till 3 % av den totala exponeringen baserat pd studier pd
nedbrytning. Den interna dosen motsvarar den tillgingliga ming-
den fritt (okonjugerat) BPA inuti kroppen.

Anses visar att livsmedel ir den storsta killan till BPA (84 %)
for gravida kvinnor. Mat férpackad i konservburkar stdr for cirka
50 % av den totala exponeringen frin livsmedel. Av dessa stir kon-
serverade gronsaker f6r 35-45 % av exponeringen och 10-15 % av
exponeringen kommer frin annan konserverad mat som fisk- och
kottkonserver och firdiglagad mat. Cirka 17 % av den totala livs-
medelsexponeringen kommer frin icke konserverade kéttproduk-
ter, inilvor och charkuterier, medan 1-3 % kommer frin skaldjur.
En férorening som verkar vara allmint férekommande, och vars
ursprung inte har identifierats, stir for 25-30 % av exponeringen
frén livsmedel. Anses rapporterar att omkring 85 % av de 1207
livsmedelsprover som ligger till grund f6r exponeringsbedémning-
en, var férorenade med en bakgrundsnivd av BPA pd < 5 ug/kg.

Tabell 4.4  Sammanstallning dver kéllor till BPA i livsmedel

Fran Anses 2013

Kélla Andel av exponering
Konserverad mat 50 %
Konserverade grinsaker 35-45 %
Fisk- och kdttkonserver, férdiglagad konserverad mat 10-15%
Kott, indlvsmat, charkuterier 17 %
Skaldjur 1-3%
Okand 25-30 %
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Anses sldr fast att BPA-exponeringen for gravida kvinnor kan
minskas signifikant genom att kvinnorna undviker att ita konserve-
rade livsmedel, eller viljer forpackningar som inte licker BPA.
Atgirder for att minska BPA-féroreningarna i vissa kéttprodukter
skulle ocks3 bidra till en minskning av exponeringen.

Dricksvatten som férvaras i pafyllningsbara polykarbonatbehil-
lare dr en annan identifierad killa till BPA.

Exponering frin termopapper har beriknats separat och ir inte
inkluderad i den totala exponeringen pd grund av den stora osiker-
heten 1 beddmningen. Fér mer information om Frankrikes bedém-
ning av exponering via termopapper, se 3.5 nedan.

Efsa har i sin exponeringsbedémning riknat om Anses interna
dos (mingden fri BPA inuti kroppen) till exponering fér BPA
genom intag, inandning eller genom huden. Medelexponeringen
frdn f6da, damm, jord, luft och drickvatten var fér vuxna, barn éver
tre dr och gravida kvinnor 68, 69 respektive 78 ng/kg kroppsvikt
och dag.

4.3.3  Facet: bedomning av exponering fran fodan

Facet (Flavourings, Additives and food Contact materials Expo-
sure Tool) idr ett verktyg som har utvecklats foér att uppskatta
exponering fér dmnen 1 livsmedel som kommer frin smakimnen,
tillsatsimnen eller material 1 kontakt med livsmedel for olika
befolkningsgrupper 1 Europa. Verktyget har utvecklats 1 ett projekt
med samma namn som har finansierats under sjunde ramprogram-
met f6r utveckling inom forskning och teknik. Det har tagits fram
av Joint Research Centre (JRC), ett generaldirektorat under EU-
kommissionen med uppdraget att forse resten av kommissionen
med vetenskapligt underlag for lagstiftning.

BPA har anvints som ett exempel for att validera verktyget
(Oldring, 2014). Fér att bedéma exponeringen frin férpackningar
har data pd férekomst i forpackningarna (tillhandahillet av indu-
strin), koncentration 1 férpackningarna och férpackningarnas ut-
formning kombinerats med data pd konsumtion av livsmedel.
Endast livsmedel som forpackats i metallférpackningar eller glas-
burkar med metallock har tagits med i bedémningen.
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Som ett exempel gjordes en exponeringsbedémning fér méinni-
skor mellan 19-64 r 1 Storbritannien. Att man valde just denna
grupp beror pd att data frin Storbritannien ir mycket detaljerade
och att befolkningen konsumerar mycket konserverad mat. Ex-
poneringen uppskattades frin fédan uppskattades till 130 ng/kilo
kroppsvikt och dag fér medel exponering och 590 ng/kg kropps-
vikt och dag fér de 2,5 % av befolkningen som har den hégsta
exponeringen (97,5-percentil). De livsmedel som bidrog mest till
exponeringen var konserverade livsmedel sisom ol, cider, lisk,
pastaritter pd burk, firdiglagade ritter pd burk, konserverad frukt
och gronsaker.

Till skillnad frin andra bedémningar av exponering frin livs-
medel som gjorts, tar denna bedémning hinsyn till information om
marknadsandelar fér olika livsmedel samt vilken slags lack som
anvints 1 férpackningarna (vissa lacker licker BPA, medan andra
inte gor det). Man antog dven att konsumenter héller sig till samma
férpackning. Slutligen bygger data pd forekomst pd migration frin
materialet snarare in férekomst i1 livsmedel.

4.3.4 FAO/WHOs exponeringsbedémning for foda

FN-organen FAO och WHO (FN:s Livsmedels och Jordbruks-
organisation och Virldshilsoorganisationen) holl under 2010 ett
expertméte om BPA i Ottawa, Kanada. I rapporten frin métet
(FAO/WHO, 2011) konstateras att minniskor 1 alla dldrar expone-
ras f6r BPA 1 Nordamerika, Europa och Sydostasien, baserat pd
biomonitoringstudier (studier pd férekomst i prover frin minniska).

I rapporten har en bedémning av exponeringen frin fédan
gjorts. For att uppskatta den internationella exponeringen kom-
binerades modellscenarier med data pd koncentrationer 1 livsmedel.
Tva olika scenarier anvindes: scenario 1 dir 100 % av konsumtio-
nen kommer frin férpackad mat och scenario 2 dir 25 % av kon-
sumtionen kommer frin férpackad mat.
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Tabell 4.5 Sammanfattning av exponering fran livsmedel
for fyra befolkningsgrupper

Sammanfattad fran FAO/WHO, 2011

Livsmedelsexponering
Befolknings-

Exponeringskalla (pg/kg kroppsvikt/dag)

grupp "
medel hig
Spédbarn, Endast ammade 0,3 1,3
0-6 mén Polykarbonatflaska, mjdlkersattning 2,0-24  27-45
Mj6lkersattning 0,01-0,5 0,1-1,9
Spadbarn, Ammade + mat 0,1 0,3-0,6
6-36 mén Polykarbonatflaska, mjélkerséttning + mat 05-0,6 1,6-3,0
Mjolkersattning + mat 0,01-0,1 0,1-1,5
Barn, Frukt, desserter, gronsaker, kott, soppa, fisk och 0,2-0,7 0,5-1,9

3+ ar skaldjur, kolsyrade drycker

Vuxna Frukt, desserter, gronsaker, kott, soppa, fisk och 0,4-14 1,0-4,2

skaldjur, kolsyrade drycker, te, kaffe, alkohol

Den hogsta beriknade exponeringen har uppskattats for spidbarn
mellan 0-6 mainader som matas med mjélkersittning ur napp-
flaskor av polykarbonat.

Baserat pd den begrinsade data som finns for exponering frin
andra killor dn livsmedel, uppskattade expertmotet att expone-
ringen genom inandningen var cirka 0,003 ug/kg kroppsvikt och
dag. Exponeringen frin damm, jord och leksaker uppskatades till
0,0001 ug/kg kroppsvikt och dag fér barn och vuxna. Expertmétet
kunde inte uppskatta exponeringen frin termopapper pd grund av
bristfilliga data pd exponering genom huden och studier pd be-
teende. Exponering fr8n tandlagningsmaterial togs inte med i
bedémningen eftersom exponeringen anses kortvarig och inte bidra
signifikant till 1ngtidsexponering.

4.3.5 Exponering fran termopapper

Keml gjorde 1 sitt regeringsuppdrag om BPA 1 kassakvitton en
exponerings- och riskbedémning fér termopapper (Keml, 2012). I
denna har man beriknat att en konsument som hanterar kassa-
kvitton 1 virsta fall kan komma att exponeras fo6r 1 ug BPA/kg
kroppsvikt och dag. Keml konstaterar att osikerheten i uppskatt-
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ningen ir stor eftersom data pd hudabsorption av BPA ir osikra
och det bara finns en studie som visar hur mycket BPA som kan
overgd frin kvitton till huden. Dessutom kan exponeringen variera
beroende pd hur minga kvitton man hanterar, samt under hur lng
tid och pd vilket sitt man hanterar kvittona. Slutsatsen ir att det
utifrin det tillgingliga underlaget dr svrt att kvantifiera expone-
ringen, men att de data som finns dndd visar att kvitton av termo-
papper kan leda till en exponering {6r BPA.

Frankrike har foreslagit en begrinsning under Reach av BPA 1
termopapper. I detta arbete har en s.k. bilaga XV-dossier’ samman-
stillts (Anses, 2014) 1 vilken det ingdr en exponeringsbedémning.
Bedémningen omfattar exponering for gravida kvinnor vid yrkes-
missig hantering och fér konsumenter. Det slds fast att kassa-
personal dr en sirskilt utsatt grupp. En exponering for gravida vid
yrkesmissig hantering har faststillts till 0,43 ug/kg kroppsvikt och
dag (95-percentil — motsvarar de 5 % av befolkningen som har den
hégsta exponeringen). For konsumenter har man kommit fram till
en exponering pd 0,05 ug/kg kroppsvikt och dag (95-percentil). I
bida dessa fall har man antagit att all BPA p3 termopappret absor-
beras genom huden. Bedémningen sammanfattar iven exponering
frin andra killor. Denna bygger pi bedomningen som beskrivs
13.2. Anses konstaterar att det finns osikerheter i modelleringen
som 1 fallet med yrkesmissig hantering kan innebira en under-
skattning av exponeringen och fér konsumenter en dverskattning
av exponeringen. Osikerheten f6r konsumenter anses vara storre
in f6r yrkesmissig hantering.

Miljostyrelsen i Danmark uppskattade i1 en rapport frdn 2011
exponeringen frin kvitton (Miljgstyrelsen, 2011) f6r kunder och
for kassapersonal. Studien inkluderade analyser av BPA-innehall i
kassakvitton och av migration frdn kvittona. Migrationsstudierna
visar att 10-37 % av BPA-innehillet i kvittona migrerar ut efter
fem sekunder i syntetiskt framstilld svett. Man kunde inte pivisa
nigot samband mellan innehill av BPA 1 termopappret och migra-
tionen av BPA. Exponeringen frin kvitton faststilldes till 4,3 ug/kg
kroppsvikt och dag om man riknar med 10 % upptag av BPA
genom huden och 21,5 ug/kg kroppsvikt och dag om man riknar
med 50 % upptag genom huden.

% Ett underlag till begrinsningsférslag under Reach, i enlighet med bilaga XV till Reach.
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En ny studie pd upptag av BPA frin termopapper publicerades 1
oktober 2014 (Hormann, 2014). Studien visar att handsprit som
innehdller kemikalier som 6kar hudupptag signifikant dkar upp-
taget av BPA. Testpersoner fick hdlla termopapper direkt efter att
de anvint handsprit och dirpd ita pommes frites med samma hand.
Kombinationen av BPA som togs upp genom huden och genom
munnen (via pommes fritesen) ledde till en snabb 6kning av halten
av fri (okonjugerad) BPA i serum. Aven totalhalten BPA i urinen
okade.

Som man kan se ovan, har olika myndigheter gjort olika upp-
skattningar av exponeringen frén termopapper. Beddmningarna ir
osikra eftersom man saknar information om hur mycket BPA som
absorberas genom huden och om det férekommer nigon nedbryt-
ning av dmnet 1 huden. Andra faktorer som paverkar exponeringen,
och som ir svdra att uppskatta, ir hur minga kvitton som hanteras
per dag, hur linge varje kvitto ir 1 kontakt med huden samt hur
stor del av handen kvittona ir 1 kontakt med (om kvittot hills med
pincettgrepp eller knélas ithop). Vissa av bedémningarna har riktat
in sig p& yrkesmissig hantering, medan andra endast behandlar
konsumenter. I Sverige ir exponeringen frin termopapper troligen
ligre 4n 1 andra delar av Europa eftersom BPA 1 kvitton till viss del
redan har fasats ut i handeln (Keml, 2012a). Fér minniskor som
hanterar termopapper som innehéller BPA 1 sitt arbete, t.ex. kassa-
personal, ir termopapper sannolikt en viktig killa f6r exponering.

4.3.6  Exponering fran medicinteknik

Aven om de allra flesta i befolkningen endast exponeras for BPA
frdn medicintekniska produkter under korta perioder, s3 ir expone-
ringen relevant. Vissa grupper, t.ex. dialyspatienter, virdas under en
ling period och kommer dirmed att ha en kronisk exponering.

En annan kinslig grupp ir for tidigt f6dda barn. Enligt Karo-
linska Universitetssjukhuset 1 Solna s& virdas 10 % av alla nyfédda
barn inom slutenvirden. Av dessa ir de flesta — 6 % — for udigt
fodda, dvs. fédda mer idn tre veckor innan beriknad fédelse’. Enligt
Scenihrs bedémning dr for tidigt fodda barn som intensivvirdas

? Enligt telefonsamtal med Baldvin Jonsson, sektionschef Neonatalavdelningen, Karolinska
Universitetssjukhuset.
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den grupp som har den hégsta exponeringen frin medicintekniska
produkter (om man bortser frin den beriknade exponeringen frin
PVC som ir mer osiker). For tidigt f6dda barn matas 1 de allra
flesta fall med brostmjolk, endera frin mamman eller frén en
mjolkbank. De dter 1,2 tll 1,5 dl bréstmjslk/kg kroppsvikt och
dag*, vilket ir nigot mindre in vad Efsa beriknat f6r barn 0-6 mina-
der (150 g/kg kroppsvikt och dag). Exponeringen f6r BPA kan vid
vard av spidbarn sammanfalla med kritiska utvecklingsfénster och
kan dirmed i1 f6rlingningen ge upphov till effekter som inte upp-
kommer forrin 1 vuxen 3lder. Det finns indikationer pd att alla
delar av det system som oskadliggér BPA inte ir fullt utvecklade
vid fédseln (Anses, 2014) (Efsa, 2014). Detta kan innebira att
nyfédda inte lika effektivt kan géra sig av med BPA och att
exponeringen fér denna grupp dirmed ir underskattad. Den
sammantagna exponeringen fér BPA som dessa barn utsitts for
genom medicinteknik och féda kan bli hég. Om man adderar Efsas
bedémning av exponering via brostmjolk och Scenihrs uppskatt-
ning av exponering frin medicinteknik (se avsnitt nedan) fir man
ett virde pd 3435 ng/kg kroppsvikt och dag.

I vissa fall ir det inte mojligt att undvika exponeringen f6r BPA
genom medicintekniska produkter. I virden mdiste man kunna
sikerstilla att den medicinteknik man anvinder fungerar optimalt
och 1 vissa fall finns inga bra BPA-fria alternativ. Detta giller till
exempel dialysfilter av polysulfon.

I Sverige arbetar flera landsting med att fasa ut farliga dmnen
frdn varden. I vissa fall &r BPA sirskilt utpekat, 1 andra fall omfattas
BPA indirekt genom krav pd att produkterna inte ska innehilla
hormonstérande dmnen. Aven arbetet med att fasa ut PVC innebir
troligen en minskning av forekomsten av BPA i virden. Hur lingt
man har kommit med arbetet skiljer sig &t mellan landstingen (se
7.2.2). Scenihrs bedémning av exponeringen frin medicintekniska
produkter kan dirfér mojligen innebira en Overskattning av
exponeringen for de landsting dir man kommit lingst med utfas-
ningsarbetet. Den ir trots detta relevant fér svenska férhillanden,
eftersom den troligen speglar exponeringen i de landsting dir man
innu inte kommit sd lingt med utfasningen.

*Enligt telefonsamtal med Baldvin Jonsson, sektionschef Neonatalavdelningen, Karolinska
Universitetssjukhuset.
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Scenihrs beddmning av
exponering frin medicintekniska produkter

Europeiska kommissionen sammankallade under 2013 en veten-
skaplig kommitté (Scenihr) som har granskat riskerna med BPA i
medicintekniska produkter. I januari 2014 slipptes en preliminir
rapport (Scenihr, 2014) som innehéller dels en exponeringsbedém-
ning och dels en riskbedémning. En slutgiltig rapport férvintas
komma i slutet av 2014.

Flera olika exponeringsvigar utreddes:

o Kortvarig, utvindig kontakt med medicinteknisk utrustning
e Kort- och lingvarig kontakt med tandlagningsmaterial

e Medel- och l8ngvarig kontakt med implantat

e Lingvarig kontakt med hemodialysapparater

¢ Medelling kontakt med flera olika medicintekniska produkter
vid intensivvard

Exponeringsbedémningen visar att patienter kan exponeras for
BPA di de behandlas med medicinteknisk utrustning som inne-
hiller BPA. Exponering for BPA kan ske genom mun-mag-tarm-
kanal, via blodet, under huden eller 1 bukhilan. Fér de tre senare
exponeringsvigarna riknar man med all BPA ir tillginglig, medan
exponering via munnen ger en lig tillginglighet (1 %). Den hogsta
exponeringen férekommer hos spidbarn som genomgir lingre
medicinsk behandling (685 ng/kg kroppsvikt och dag), vuxna som
exponeras via medicintekniska produkter av BPA-innehillande
PVC, for tidigt fodda barn som virdas pd prematuravdelningar
samt for tidigt fodda barn som exponeras via BPA-innehéllande
PVC (se tabell 3.7). Exponeringen fé6r BPA frdn PVC baseras pi
migrationsvirden for ftalater 1 PVC. Detta, tillsammans med det
faktum att all PVC inte innehiller BPA, innebir att exponeringen
frin PVC sannolikt ir en 6verskattning. PVC-industrin uppgav i
KemlIs och Livsmedelsverkets regeringsuppdrag frin 2011 (Keml,
2011) att BPA inte anvinds vid tillverkning av PVC i Europa.
Anvindning vid PVC-tillverkning finns dock registrerat under
Reach. Dessutom kan PVC importerad frin linder utanfér EU
féorekomma i medicintekniska produkter.
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Scenihr skriver att exponeringen frin medicintekniska produk-
ter till skillnad frin annan exponering ofta sker under en begrinsad
tid. Behandlingen kan ocks8 vara helt nédvindig for att patienten
ska overleva eller slippa skador. Kommittéen slr dven fast att
bittre data pd exponering skulle ge en bittre bedémning av risken
(se avsnitt 5.3.7).

Tabell 4.6 Exponering fér BPA fran medicintekniska produkter

Sammanstalld fran Scenihr, 2014

Grupp Exponering (ng/kg bw/d)
Spéadbarn, langre medicinsk behandling 685
Vuxna, PVC 1000
For tidigt fodda barn, prematuravdelningar 3000
For tidigt fodda barn, PVC 7000

Exponering frin dentala material

Exponering frin tandlagningsmaterial har utretts 1 Scenihrs rapport
(Scenihr, 2014) samt i ”Bisfenol i dentala material” (Socialstyrelsen,
2012). Socialstyrelsen kommer att uppdatera denna rapport 1i
december 2014.

De flesta tandlagningsmaterial innehdller monomerer som fram-
stills frdin BPA. De vanligaste ir metakrylater som bis-DMA, bis-
GMA och bis-EMA, samt BADGE som anvinds for att tillverka
epoxi. Bis-DMA kan hydrolyseras och tillbakabilda BPA.

Dentala material som kan innehdlla BPA innefattar komposit-
fyllningar, fissurférseglingsmaterial, plastférstirkta (resinmodifie-
rade) glasjonomerfyllningar, kompositcement och ortodontiska ce-
ment.

BPA kan frigoras frdn materialet till saliven vid tandlagningen.
Kompositfyllningar som polymeriseras i munnen har i studier visat
sig ge upphov till uppmaitbara hojningar av BPA 1 saliven. Frisitt-
ningen sker frimst under nigra timmar efter behandlingen och
bidrar till exponering fér BPA via munnen och mag-tarmkanalen.
(Scenihr, 2014)

Socialstyrelsen redovisar i sin rapport att det finns en mojlighet
att exponeras f6r BPA via dentala material, endera frin resthalter i
materialet eller via tillbakabildande av bis-DMA till BPA. Den
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hégsta exponeringen anges till 0,06 ug BPA/dag frin fissurférseg-
lingar och 0,36 ug BPA/dag frin kompositfyllningar.

Scenihr kommer fram till att kontakt med dentala material ger
en kortvarig exponering (<24 timmar) fér BPA genom munnen.
Foér barn beriknades exponeringen till 140 ng/kg kroppsvikt och
dag, medan den for vuxna beriknades till 200 ng/kg kroppsvikt och
dag. Den lingvariga exponeringen beriknades till 2-12 ng/kg
kroppsvikt och dag. Denna exponering finns med i Scenihrs be-
démning av exponering (se ovan).

4.4 Studier pa uppmatta halter i manniska

En amerikansk studie (Braun, 2010) har undersokt férekomsten av
BPA i urinen hos 389 kvinnor. Man fann fyra faktorer som korre-
lerar med ¢kade halter av BPA 1 urinen. Starkast var korrelationen
for konsumtion av konserverade grénsaker, f6ljt av rokning, fralat-
exponering och yrkesmissig hantering av kvitton. Denna studie
stodjer att konserverade livsmedel dr den viktigaste killan och att
termopapper bidrar till exponeringen. Att man fann en svagare
korrelation med yrkesmissig hantering kan bero pi att bara
17 kassorskor ingick 1 studier, men det faktum att de hade en hégre
halt BPA i urinen (2,8 ug BPA/g kreatin mot 2 ug BPA/g kreatin)
stddjer att kvitton kan bidra till exponeringen. Studien antyder
dock att exponeringen frén kvitton ind3 utgdér en mindre del av
den totala exponeringen.

Inom ramen f6r den nationella hilsorelaterade miljoovervak-
ningen som administreras av Naturvirdsverket, har halterna av
BPA i den svenska befolkningen studerats. Arbets- och miljs-
medicin vid Lunds Universitet har 1 en studie mitt BPA i urinen pd
vuxna personer i1 Visterbotten och Norrbotten (Lindh, 2011).
Skillnaderna mellan kén och 8ldersgrupper dr smé, men det finns en
tendens till skillnader mellan yngre och ildre individer dir yngre
personer har nigot hogre halter 1 urinen. Halterna ir nigot hogre
in 1 studier frin USA och Nederlinderna, men i nivi med dem man
sett 1 Norge och hos barn 1 Tyskland.

I en annan rapport frin Arbets- och miljomedicin vid Lunds
Universitet redovisas tidstrender fér BPA, BPS och BPF i urin frin
unga min och kvinnor (Jénsson, 2014). I rapporten finns data pd
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uppmitta halter i unga min frdn 2009/2010 samt i unga min och
kvinnor dr 2013. Skillnaderna mellan kénen ir smd. Halterna hos
unga min dr 2009/2010 ir troligen hdgre in de som rapporterats 1
studien frin 2011 som beskrivs ovan (Lindh, 2011). Ar 2013 hade
dock medianhalterna hos unga min sjunkit. Detta kan enligt
forfattarna peka pd en minskning av anvindningen av BPA under
senare ir, men de anser att detta miste kontrolleras vidare. Hal-
terna av BPS och BPF i urinen p& unga min och kvinnor ir
fortfarande liga, men klart mitbara och bér évervakas 1 framtiden.

Livsmedelsverket har analyserat halterna av ett antal olika miljs-
foéroreningar hos den vuxna svenska befolkningen och undersokt
om kosten och andra livsstils- och omgivningsfaktorer ir kopplade
till exponeringsnivier (Livsmedelsverket, 2013). Fér BPA uppvisa-
des endast sporadiska samband, relaterade till boendemil;é.

For att undersoka om livsstilsfaktorer, sisom kost, paverkar
exponeringen f6r miljéfororeningar undersdktes halterna av kemi-
kalier hos unga min 1 Géteborgsomrddet med utomnordisk invan-
drarbakgrund (Sillsten, 2013). Halterna av BPA var ligre hos de
som var fodda 1 Sverige 1 jimforelse med de utrikes f6dda. Ung-
domar vars forildrar var f6dda 1 Mellandstern hade hogre halt av
BPA i urinen jimfért med de vars forildrar var f6dda i Asien.

Democophes ir en studie som pdgick mellan 2010 och 2012.
Syftet var att demonstrera mojligheterna till ett enhetligt arbetssitt
kring biologisk exponeringsmitning hos minniskor och dirigenom
fa jimforbara resultat for Europa. Arbetsgrupper i 17 linder i
Europa kartlade foérsokspersoners (mamma-barnpar) exponering
for ett antal kemikalier. I sex linder kartlades dven férekomsten av
BPA. Halten BPA i urinen visade sig vara lika hég hos barn som
hos mammor. De uppmitta virdena ligger mycket nira varandra
kring genomsnittet f6r Democophes-linderna pd 1,78 ug/1 urin. De
uppmitta halterna 1 Sverige ligger pd 75 % av genomsnittet.
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5 Utgdr bisfenol A nagon risk
for manniskors halsa?

F3 dmnen ir lika vil undersokta som bisfenol A (BPA) och dmnet
sitts 1 samband med méinga olika effekter pd hilsan. Det finns
skilda &sikter bdde vad giller vilka effekter imnet kan ge upphov
till, vilka koncentrationer som kan ge upphov till effekterna, samt
om dessa ir relevanta for effekter pA minniskor. I detta kapitel ges
en bakgrund till hur bedémningar gérs och en sammanfattning av
ett antal befintliga riskbedémningar av BPA.

5.1 Sammanfattande slutsatser

Utifrén de bedémningar som har gjorts kan man dra slutsatsen att
BPA ir ett imne med problematiska egenskaper. Det ir reproduk-
tionsstérande och hormonstérande och har troligen effekter vid
liga koncentrationer.

Effekter pd brostkorteln efter exponering for BPA fore eller
strax efter fodseln, vilka 1 foérlingningen kan leda till en storre
kinslighet for att drabbas av brostcancer 1 vuxen 8lder, har i flera
bedémningar pekats ut som troliga. Detta baseras pd att det finns
ett stort antal studier som pekar i samma riktning. Fér denna effekt
saknas overenskomna standardstudier vilket gor det svdrare att
anvinda studierna i en riskbedémning. Aven effekter pd hjirnans
utveckling och beteende har i flera bedémningar pekats ut som
troliga effekter. De myndigheter som utfért riskbedémningarna
har dven i detta fall konstaterat att studierna var for sig dr svira att
bygga en riskbedomning pi, men att antalet studier med liknande
effekter indikerar att detta ir en relevant effekt for BPA.

Information om upptag, omsittning och utsondring av BPA
visar pd skillnader mellan olika arter av férséksdjur. For att gora

79



Utgor bisfenol A nagon risk fér manniskors hilsa? SOU 2014:90

rittvisande riskbedémningar krivs det mer forskning inom detta
omréde.

Ett stort problem i riskbeddmningen av BPA ir att det saknas
standardstudier for de effekter som dmnet tros ge upphov till.
Detta forsvirar bedomningen och leder till att olika riskbedémare
kommer fram till olika slutsatser di de fir utgd frin sin expert-
kunskap fér att géra bedémningarna. Standardstudier underlittar
bedémningen genom att trovirdigheten eller kvaliteten pd studien
inte behover ifrigasittas 1 samma utstrickning som for akademiska
studier.

Minniskor exponeras fér minga olika kemikalier, men man
saknar 1 stor utstrickning kunskap om och verktyg for att bedéma
risken fér kumulativa effekter vid exponering kemikalier med
samma verkningsmekanism. Detta ger en ytterligare osikerhet
kring sikra nivier f6r exponering.

Trots det stora antalet studier pd BPA kvarstir osikerheter
kring risken och ifall de bedémningar som gjorts bedémt alla rele-
vanta effekter.

5.2 Riskbedomning av kemikalier

Grunden till reglering av kemikalier ir riskbeddmning. Genom att
jaimféra den foérvintade koncentration av ett dmne som en minni-
ska eller miljén kan komma att utsittas for med ett virde for ett
imnes giftighet kan man bedéma om ett imne anses medféra en
oacceptabel risk eller e;.

Till grund foér riskbedémningen ligger farokaraktirisering, dir
det faststills vilka effekter ett imne kan ha pd minniskors hilsa
eller miljon. For att faststilla giftigheten anvinds djurférsok, och
effekterna extrapoleras till minniskor eller m&lorganismer i miljon.
Skillnader mellan individer och arter hanteras genom att man an-
vinder osikerhetsfaktorer. Det resulterande virdet for toxicitet
kallas referensdos eller TDI (tolerabelt dagligt intag — den mingd
av ett imne som man kan ita varje dag hela livet utan risk for
hilsan).

For att det ska vara mojligt att bedéma kemikalier har man satt
upp ett system med Overenskomna, standardiserade riktlinjer fér
studier som anvinds fér att utvirdera ett antal pd forhand utvalda
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effekter pd forsoksdjur. Alla effekter som ett imne kan tinkas ge
upphov till finns inte med bland de dessa standardiserade studier. I
sddana fall kan regulatoriska myndigheter i stillet behéva anvinda
akademiska studier som inte dr utformade att anvinda vid risk-
bedémning. Det ir vanligt att dessa anvinder firre forsoksdjur eller
testar firre doser och dirfor inte uppfyller kvalitetskraven fér
standardiserade test. Det innebir dock inte att studierna per
definition har en simre kvalitet, utan bara att de har utférts med ett
annat syfte in regulatorisk bedémning av kemikalier. Ur forsk-
ningssynpunkt kan studierna vara vilgjorda.

For hormonstérande dmnen saknas 1 dag 6verenskomna krite-
rier och standardstudier. Vissa effekter kan fingas upp av andra
tester, medan det for andra effekter inte ens finns vetenskapliga
modeller som kan utvecklas till standardtester (Kortenkamp,
2011). For dessa effekter ir man i dagsliget hinvisad till epidemio-
logiska studier.

Om det finns flera studier av varierande kvalitet och méjligen
med olika slutsatser f6r samma effekt kan man anvinda en metod
som Kkallas f6r “weight of evidence approach” (WoE). Detta inne-
bir i korthet att man viger studierna mot varandra genom att
jamfora styrkor och svagheter. Kvaliteten p& data, samstimmighet 1
resultat/data och relevans for effekten ir exempel pd faktorer som
vigs mot varandra. Detta arbetssitt tilldter att man anvinder all till-
ginglig data, dven studier som anses ha ligre kvalitet. Arbetssittet
forutsitter att riskbedomaren eller riskbedémarna anvinder sig av
sin expertis, sin erfarenhet och sitt omdéme. Ett resultat av detta
arbetssitt 4r att olika riskbedémare kan komma till olika resultat,
trots att man utgdr frdn samma material.

5.3 Bedomningar av BPA

Nedan sammanfattas ett antal riskbedémningar som gjorts for
BPA. Inledningsvis ges en forklaring till varfér man kan komma till
olika slutsatser.
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5.3.1  Varfor tycker man olika?

De flesta studier pd effekter av BPA har gjorts av forskare pd
universitet och féljer inte standardiserade riktlinjer for studier.
Som nimnts 1 avsnitten ovan sd saknas 6verenskomna riktlinjer for
ménga av de effekter som BPA sitts i samband med. Det finns en
stor oenighet inom forskarvirlden och mellan myndigheter hur
man ska bedéma dessa olika studier och effekter. Detta giller bland
annat effekter som uppkommer vid mycket l&g exponering. Asik-
terna om dessa dverhuvudtaget férekommer och ifall de 1 s8 fall ir
relevanta f6r minniskors hilsa gir isir. Detsamma giller icke-
monoton dos-respons, vilket innebir att liga koncentrationer av ett
imne kan ha storre effekt in hogre koncentrationer (f6r mer infor-
mation, se 2.2). Det finns dven olika syn pd anvindandet av icke-
standardiserade studier 1 riskbedémning. I rapporten frin ett
expertmdte om BPA som anordnades av FN-organen WHO och
FAO 2010 visar p& denna oenighet (FAO/WHO, 2011).

Olika myndigheter och institutioner som har gjort bedémningar
fér BPA har kommit till olika slutsatser angdende ifall BPA utgor
en risk for minniskors hilsa eller inte. Under &ren 2012-2014 har
riskbeddmningar f6r BPA utférda av tre olika myndigheter, Euro-
peiska livsmedelssikerhetsmyndigheten (Efsa) franska Anses och
svenska KemlI, publicerats. Gemensamt f6r dessa var att man tagit
in tillgingliga studier pd effekter och vigde dessa mot varandra
(WoE), att exponeringsbedémningen tog in flera olika killor samt
att den mest kritiska effekten var effekter pd brostkorteln. Slut-
satserna gick dock isir — medan Efsa kom fram till att det inte finns
ndgon risk f6r minniskors hilsa vid de exponeringsnivier som man
1 dag anser att BPA férekommer vid, s& ansdg KemlI och Anses att
oacceptabla risker f6r minniskors hilsa kan uppkomma frin an-
vindningen BPA. Anses identifierade risker for anvindning av BPA
i livsmedelsforpackningar och i termopapper. KemlI identifierade
risker med anvindning av BPA 1 termopapper och i material som
anvinds vid renovering av gamla tappvattenror (relining). Anses
och Keml har ocks3 identifierat effekter pa hjirnans utveckling och
beteende som kritiska. Anses har utdver dessa dven identifierat
effekter pd honlig reproduktion och pd metabolism och fetma.

Att man kommer fram till olika slutsatser beror pd vilka krav
man stiller pd studierna. Efsa anger att de anser att studierna pd
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effekter pd brostkorteln inte hdller tillricklig kvalitet for att grunda
riskbedomningen pd, baserat pd att dos-responssamband (se 2.2.3
for mer information) inte har faststillts. Anses och KemlI har inte
sett samma problem, utan har baserat sina respektive riskbedém-
ningar pd toxicitetsvirden frin studier pd denna effekt. Alla tre
myndigheter konstaterar att det for de kritiska effekterna dr svirt
att vilja en studie frdn vilken man kan hirleda en referensdos eller
ett TDI, men att antalet studier som visar pi samma effekter kan
tas som en indikation pd att den studerade effekten ir trolig efter
exponering for BPA.

Vilken studie som myndigheterna anser vara den bista att utgd
ifrdn skiljer sig dt. Som beskrivits ovan 1 5.2., sd baseras risk-
bedémning i de fall det finns tveksamheter pd “expert judgement”,
dvs. den eller de som bedémer dmnet utgir frin sin expertis, sina
erfarenheter och sitt omdéme 1 bedémning av studier. Detta kan,
som 1 fallet med BPA, leda till att man kommer fram till olika slut-
satser gillande en studies kvalitet eller vilken effekt som ir kritisk.

I tabellen nedan finns en sammanfattning av ett antal bedém-
ningar.
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5.3.2  Efsa: BPA innebér en lag risk vid nuvarande exponering

Den europeiska livsmedelssikerhetsmyndigheten, Efsa, har gjort
flera utvirderingar av BPA. Ar 2006 publicerades en riskbedémning
av imnet, dir ett TDI' pd 50 ug/kilo kroppsvikt och dag fast-
stilldes (Efsa, 2006). Genomgingar av nya studier gjordes 2008,
2009, 2010 och 2011. Vid alla dessa tillfillen vidholl Efsa att det
inte fanns ndgra nya bevis som skulle motivera en indring av TDI.

I februari 2012 bestimde man att riskbedémningen fér BPA
skulle géras om, och att man denna ging skulle ta hinsyn dven till
exponering fran andra killor dn fédan. I juli 2013 presenterades den
forsta delen av den preliminira genomgingen, en bedémning av
konsumentexponering (Efsa, 2013) (se kap. 4). Exponeringen be-
domdes som ligre in vad man uppskattat den till 1 riskbedém-
ningen frdn 2006 pd grund av bittre data om exponering. I januari
2014 slipptes den andra delen av bedémningen — farokaraktiri-
sering och riskbedémning (Efsa, 2014). Efsa har i sin rapport gitt
igenom stora mingder studier och har identifierat att skadliga
effekter pa brostkortel samt lever och njure ir troliga, och rekom-
menderade en sinkning av TDI till 5 ug/kilo kroppsvikt och dag.
Detta temporira TDI (t-TDI) ska gilla medan man invintar resul-
tatet frdn den studie av BPA som pdgir i1 USA (US National
Toxicology Program). Risken fér konsumenter anses dock fort-
farande vara lig. Efsa angav forst att en slutgiltig rapport skulle
presenteras 1 maj 2014, men pd grund av den stora mingd kom-
mentarer som togs emot under det offentliga samridet har man
varit tvungen att skjuta pd den slutgiltiga rapporten till januari
2015.

TDI baseras pd toxicitetsvirden for effekter pa lever och njure,
samma effekt och toxicitetsvirde som tidigare bedémningar. Att
TDI inte baseras pd den mest kritiska effekten beror pd att ingen av
studierna anses ha en tillricklig kvalitet for att faststilla ett toxi-
citetsvirde. Det har t.ex. inte varit mojligt att faststilla ett dos-
responssamband i studierna.

Sinkningen av TDI baseras i stillet pd osikerheter kring upptag,
nedbrytning och utséndring av BPA. Djurférsék har visat att

' Den koncentration av ett imne som en minniska kan fi i sig, varje dag, hela livet, utan
negativa effekter p3 hilsan.
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omsittningen 1 kroppen skiljer sig 8t mellan olika arter och det
finns dirfor osikerhet kring hur omsittningen ser ut hos minniska.
For att hantera denna osikerhet har en ytterligare osikerhetsfaktor
introducerats, vilket lett till en sinkning av TDI.

I och med att den hogsta exponeringen (exponeringen for de
fem procent av befolkningen utsitts f6r hogst koncentrationer) for
BPA pd 1,5 ug/kg kroppsvikt och dag ligger under t-TDI pi
5 ug/kg kroppsvikt och dag anses risken for skadliga effekter pd
minniskors hilsa vid nuvarande exponering vara l3g.

Efsa kommer ocks3 till slutsatsen att den vetenskapliga littera-
turen som publicerats sedan utvirderingen 2010 har givit ytterligare
bevis som indikerar effekter pd reproduktion, kognitiva egenska-
per, immunsystemet, kardiovaskulira systemet samt p& metabolis-
men. Man anger att dessa effekter inte kan betraktas som troliga
med det underlag som finns i dag, men att de potentiellt ir rele-
vanta for effekter pd minniskors hilsa och att de bidrar till osiker-

het kring risken med BPA.

5.3.3  Anses: BPA i livsmedel och i termopapper
innebar en risk

Den franska myndigheten publicerade i mars 2013 en riskbedém-
ning fér BPA (Anses, 2013). Frankrike har dven limnat in ett for-
slag till begrinsning av BPA 1 termopapper under Reach (Anses,
2014). Bida riskbedémningar baseras pd risk fér gravida kvinnor,
med syftet att skydda det ofédda barnet. Liksom Efsa har Anses
baserat sin bedomning pd en genomgang av en stor mingd studier.

De tvd bedémningarna har identifierat risk fér skadliga effekter
vid exponering f6r BPA via fédan samt via termopapper. Expone-
ring via livsmedel misstinks kunna ge upphov till effekter pd brost-
koérteln. Exponering via termopapper tros ha effekter pd hjirnans
utveckling och pd beteende, honliga reproduktionssystem, metabo-
lism och fetma samt pd brostkorteln.

Anses konstaterar att det finns osikerheter 1 bedémningen nir
det giller biotillginglighet (mingden tllginglig biologiskt aktiv
BPA), dos-responssamband samt ifall effekterna kan anses vara
relevanta f6r minniska. Effekterna som sitts 1 samband med BPA
har studerats i djurférsék och kan dirfér inte sigas vara faststillda
hos minniska. I riskbedémning antar man dock att effekter som
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kan studeras hos foérséksdjur kan extrapoleras till minniskor om
det inte kan bevisas att effekterna ir artspecifika. Nir det giller
avsaknad av dos-responssamband anger Anses att dos-respons
brukar krivas i riskbedémning, men att 1 fallet med BPA s§ har
man observerat icke-monoton dos-respons (se 2.2.3 {6r mer infor-
mation). Slutligen, vad giller biotillginglighet, konstaterar Anses
att det finns osikerheter kring detta vid exponering via munnen-
mag-tarmkanalen. Detta har betydelse fér uppskattning av den
tillgingliga mingden BPA inuti kroppen och dirmed iven for vad
man kommer fram till i riskbedémningen. Fér att man ska kunna
bedéma BPA krivs bittre data runt omsittningen i kroppen.

5.3.4  WHO: Det krdvs mer forskning
for att kunna faststélla en saker exponeringsniva

I en rapport frin ett expertméte arrangerat av FN-organen FAO
och WHO (FAO/WHO, 2011) gors en genomging av tillgingliga
data for effekter av BPA (for exponeringsbedémning, se 3.4).

Forfattarna gir igenom ett antal effekter och bedémer vilket
vetenskapligt underlag som finns. Motet kom fram till att det ir
svart att faststilla en ”siker” exponeringsnivd fé6r BPA pd grund av
brist pd data frdn djurstudier som ir limpade for riskbedémning.
Man konstaterar dven att det finns en stor oenighet kring den
biologiska relevansen hos de effekter som intriffar vid ligre expo-
nering och huruvida studier som endast studerar mer konventio-
nella effekter ir limpade f6r att identifiera alla potentiellt relevanta
effekter. For att man ska kunna gora en rittvisande riskbedémning
krivs mer forskning kring omsittning och nedbrytning av BPA i
kroppen, samt de mekanismer genom vilka BPA verkar.

5.3.5 Keml: BPA i termopapper samt i tvakomponentsepoxi
som anvands for relining av tappvattenror kan
innebara en risk

Keml har gjort flera riskbedémningar f6r BPA dir man har beaktat
olika exponeringskillor: kassakvitton (KemlI, 2012a), leksaker och
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barnprodukter (KemlI, 2012b) samt relining av tappvattenror’
(KemlI, 2013). En oacceptabel risk for effekter pd minniskors hilsa
har identifierats f6r BPA i kassakvitton. Risken frin leksaker och
barnartiklar anges dock vara liten. Relining av tappvattenrér med
tvdkomponentsepoxi som licker BPA har identifierats som en
potentiell risk — KemI bedémer att sikerhetsmarginalen for spid-
barn som matas med mjolkersittning som blandats med vatten frin
renoverade ror dr {or liten. I detta uppdrag samarbetade KemI med
Livsmedelsverket och Boverket. Livsmedelsverket sdg, utifrdn Efsas
ddvarande TDI pd 50 ug/kg kroppsvikt och dag, ingen risk for
effekter pd minniskors hilsa.

I fallet med kassakvitton baseras riskbedémningen pd effekter
pd hjirnans utveckling, medan riskbedémningen fér exponering via
relinade tappvattenror baseras pd effekter pd brostkorteln. Bak-
grunden till KemIs bedémning av effekter finns i en rapport av
Beronius och Hanberg dir det finns en genomging av en stor
mingd studier pd BPA (Beronius & Hanberg, 2012).

5.3.6  Riskbedomning av BPA fran Chapel Hill-moétet:
BPA innebér kanske en risk vid nuvarande exponering

Ar 2006 holls ett mote om BPA® i Chapel Hill, USA, sponsrat av
de amerikanska myndigheterna NIEHS (National Institute of
Environmental Health Sciences), NIDCR (National Institute of
Dental and Cranofacial Research), US-EPA (Amerikanska natur-
virdsverket) och NIH (National Institutes of Health) samt av fri-
villigorganisationen Commonweal. P4 métet deltog 38 av virldens
ledande vetenskapliga experter pd BPA. Motet utmynnade i en
rapport (vom Saal, 2007) i vilken man kom fram till att minniskors
exponering fér BPA ligger inom det spann dir BPA anses vara
biologiskt aktivt i dver 95 procent av de minniskor frin vilka prov
tagits. Forfattarna sldr fast att det breda spektrum av skadliga
effekter som har visats 1 studier dir férséksdjur har utsatts fér BPA
under utvecklingen eller 1 vuxen &lder, ger stor anledning till oro

2 En teknik dir man lagar uttjinta rér genom att beligga insidan av réret med en tunn epoxi-
hinna.

3 ”Bisphenol A: An Examination of the Relevance of Ecological, In vitro and Laboratory
Animal Studies for Assessing Risks to Human Health”.
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nir det giller liknande effekter pd minniska. De konstaterar dven
att effekter som har observerats i férsok dir djur utsatts for 13ga
doser av BPA kan dven ses hos minniskor, t.ex. 8kning av prostata-
cancer, uro-genitala avvikelser hos nyfédda pojkar, minskad spermie-
kvalitet hos min, tidig pubertet hos flickor, problem med meta-
bolism sisom typ 2-diabetes och fetma samt beteendestdrningar
sdsom ADHD. Forfattarna skriver slutligen att det finns ett behov
av mer forskning, bdde pd effekter pd minniskors hilsa och pd
effekter pd miljon.

Chapel Hill-rapporten ir inte en riskbedémning 1 vanlig mening.
Forfattarna gér ingen provning av hur pélitliga eller vil limpade
studierna de anvinder ir, utan de inkluderar 1 stort sett all vid till-
fillet tillginglig data.

5.3.7  Scenihr: BPA i medicintekniska produkter
kan innebéra risker for spadbarn som intensivvardas

Kommissionens vetenskapliga kommitté Scenihr har gjort en
bedémning av riskerna med BPA i medicintekniska produkter
(Scenihr, 2014). Baserat pd den exponering som beriknas 1 rappor-
ten (se 4.3.6) och samma virde pd toxiciteten som Efsa anvinder,
konstaterar forfattarna det kan forekomma viss risk f6r negativa
effekter pd hilsan frin BPA vid exponering dd BPA ir systemiskt
tillgingligt (exponeringsvigar dd BPA gir direkt ut i blodet). Detta
giller sirskilt f6r prematura barn som behandlas pd intensivvards-
avdelningar. Det anges dock att bittre data f6r exponeringen skulle
behovas f6r en mer rittvisande bedémning av risken. I ett tilligg
skriver forfattarna dven att lgdoseffekter, sirskilt vid exponering
fore och/eller strax efter foédseln, ger skil till oro fér BPA i
medicinteknisk utrustning, sirskilt f6r prematura barn.

54 Bedémning av kumulativa effekter

Riskbedémningarna ovan tar, 1 likhet med de flesta riskbedom-
ningar, inte hinsyn till att minniskor exponeras for andra kemika-
lier som kan ha effekt pd hilsan. I vissa fall har dessa kemikalier
samma verkningsmekanism 1 kroppen och de misstinks d& for att
forstirka varandra (fér mer information om kombinationseffekter,

89



Utgor bisfenol A nagon risk fér manniskors hilsa? SOU 2014:90

se 2.5). Miljostyrelsen 1 Danmark har gjort en sammanvigd be-
démning av kemikalier med 6strogen verkan, bland andra BPA
(Miljostyrelsen, 2012). Beddmningen visar att det finns en risk for
effekter pd minniskors hilsa efter exponering for flera hormon-
storande imnen. Exponering fér kemikalier frin livsmedel har inte
tagits med 1 beddmningen. Bidraget frin BPA ir litet nir bedém-
ningen baseras pd den referensdos som anvints 1 Efsas tidigare
bedémning frdn 2006, men desto stdrre nir Miljstyrelsen 1 stillet
anvinder en referensdos de tagit fram som tar hinsyn till 13gdos-

effekter.
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6 Alternativ till bisfenol A —
tekniska mojligheter att minska
exponering

Bisfenol A (BPA) anvinds fér minga olika indamdl och man kan
inte forvinta sig att hitta ett annat dmne eller en annan teknik som
kan ersitta BPA 1 alla olika anvindningar. Fokus 1 detta kapitel lig-
ger pd alternativ till BPA i ytskikt i metallférpackningar och alter-
nativ till BPA i termopapper. Vidare beskrivs den kemiska inter-
aktion mellan metallférpackningar och det férpackade livsmedlet,
som man férsoker undvika genom att applicera ett skyddande skikt
pa burkens insida. Vi redovisar nigra fall dir man utvecklat BPA-
fria alternativ och hur man kan se pd konsument- eller livsmedels-
sikerheten for dessa alternativ. Slutligen beskrivs arbetet med att
utveckla alternativ till BPA-baserade dentala material.

6.1 Alternativ till BPA i tillverkning av polykarbonat

Trots att polykarbonat ir ett samlingsnamn, har det blivit syno-
nymt med polykarbonat framstillt frdn BPA, eftersom det ir det
vanligaste startimnet vid tillverkning. Det ir dock mojligt att fram-
stilla polykarbonat frén andra dmnen in BPA, bland annat BPS.

Polykarbonat kan ersittas av andra plaster med samma egen-
skaper; helt transparent, okrossbar etc. Vilket material som kan an-
vindas som alternativ beror pi den specifika anvindningen.

I och med att Frankrike férbjuder BPA 1 alla material i kontakt
med livsmedel har en rapport om alternativ sammanstillts tll det
franska parlamentet (Franska regeringen, 2014). Bilaga 5 till be-
tinkandet innehéller en lista 6ver de olika alternativen tillsammans
med redogorelser for deras egenskaper samt fér- och nackdelar.
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Rapporten redogor dven for klassificeringar, eventuell aktivitet inom
Reach samt eventuella regler i plastférordningen ((EG) nr 10/2011)
for ingdende imnen och materialet som sidant. Rapporten listar
14 olika plastmaterial, de flesta vanligt férekommande plaster, samt
glas, keramik, rostfritt stdl och silikon.

I plastforordningen finns grinsvirden for ingiende dmnen for
tvd material, Tritan® och PET.

Tillverkare som man varit i kontakt med fér inhimtandet av
underlagen till rapporten anger att just dessa tvd material — Tritan®
och PET — ir de som ersitter eller forvintas ersitta polykarbonat.
Svenska foretag som vi har varit 1 kontakt med anger att Tritan®
har ligre virmetdlighet dn polykarbonat.

Det uppges i rapporten att industrin tror att bestimmelserna om
féorbud mot BPA i kontakt med livsmedel som trider 1kraft
1 januari 2015 i Frankrike kommer att kunna féljas, trots att det
fortfarande finns osikerheter kring alternativen. PlasticsEurope, en
branschorganisation fér tillverkare av plast, har genom den svenska
branschorganisationen IKEM inkommit med kommentarer till ut-
redningen pd den franska rapporten. Bl.a. anger PlasticsEurope att
de anser att det saknas underlag fér att bedéma om alternativen ir
sikra.

Utredningen har genom IKEM stillt frigor till féretag i Sverige
som hanterar BPA. I svaren anges f6ljande material som alternativ
till polykarbonat: transparent polyamid (amorf polyamid), poly-
metylmetakrylat (PMMA) och Tritan®. Foretagen upplever en
efterfrdgan pd alternativa material, frimst nir det giller material i
kontakt med livsmedel, och de foreslir i de fallen alternativa
material. De anger att alternativen oftast dr dyrare. Ett av foretagen
lyfter att det ir i princip omdjligt att uppnd material med samma
kombination av slagseghet, transparens och pris som polykarbonat.
Utbytet av polykarbonat beror till stor del pd vad marknaden ir
villig att betala. Ett av féretagen uppger ocksd att dnskemdlet att
byta ut BPA 1 materialen kommer frén produktavdelningen pi
foretaget, eftersom BPA omnimns 1 lagstiftning och pd listor éver
o6nskade kemikalier som vinder sig till konsumenter.
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6.2 Epoxi

Epoxi framstills genom att ett harts reagerar med en hirdare. Hart-
set framstills ofta frin BPA, men kan iven framstillas frin andra
bisfenoler (t.ex. BPS, BPF och BPB), Novolac (fenol-formaldehyd-
hartser) eller andra hartser.

BPA anvinds dven i fri form i epoxi. Det fungerar d4 som en
accelerator for att fi epoxin att hirda snabbare. Sirskilt i kalla
klimat kan det vara nédvindigt att anvinda acceleratorer. I denna
anvindning anger foretagen att det kan vara svirt att hitta alter-
nativ.

I och med att Frankrike férbjuder BPA 1 alla material i kontakt
med livsmedel har en rapport om alternativ sammanstillts tll det
franska parlamentet (Franska regeringen, 2014). I denna redogérs
for alternativ till epoxi baserad pd BPA. En sammanfattning ter-
finns 1 bilaga 5 tll detta betinkande, dir de olika alternativen listas.
Bilagan innehiller dven en redogorelse av materialens egenskaper,
vilka f6r- och nackdelar de har, mgjliga anvindningsomriden, samt
klassificering av ingdende dmnen och om imnet hanteras under
Reach.

PlasticsEurope, har genom IKEM inkommit med kommentarer
till utredningen pd den franska rapporten. PlasticsEurope anger
bl.a. att de anser att det saknas underlag for att bedéma om alter-
nativen ir sikra.

Genom IKEM har vi haft kontakt med ett antal foretag som
hanterar epoxi. Dessa uppger att de upplevt en efterfrigan pd BPA-
fria alternativ. De erbjuder di produkter som kan tinkas ge samma
tekniska och kommersiella egenskaper. Ett féretag som levererar
till firgindustrin anger att dven de moter en efterfrigan pd BPA-fria
alternativ. De erbjuder di epoxi baserad pi BPB eller BPA och
BPB. P4 frdgan om det finns alternativ tillgingliga for féretagen pd
marknaden lyfts alternativen BPF, BPB och Novolac. Vissa foretag
tycker dock att inget alternativ dr likvirdigt. Ett foretag anger
ocksd att man redan har bytt ut epoxi 1 de fall dir det ir mojligt.
Foretagen anger vidare att epoxi utan BPA ir dyrare; t.ex. ir epoxi
baserad p& BPF upp till 30 procent dyrare. Det ska inte vara nigon
kvalitetsskillnad mellan de olika materialen, men kinsligheten for
yttre forhillanden 6kar om man fringdr BPA. P4 frigan om hur
lang tid det kan ta innan man har hittat alternativ utan BPA svarar

93



Alternativ till bisfenol A — tekniska majligheter att minska exponering SOU 2014:90

ett av foretagen att det kan ta flera &r att sikerstilla att alternativa
material ger samma effekt 6ver tid, medan ett annat féretag anger
att det kan ta 2-5 r.

6.3 Livsmedelsforpackningar av metall
med skyddande ytskikt

Med livsmedel avses 1 detta kapitel bide mat och dryck om inte
annat anges.

6.3.1 Metallférpackningar

Livsmedelsforpackningen skyddar innehdllet mot yttre paverkan
och ger plats for mirkning och annan information om innehéllet.
Metallférpackningar ir lufttita och férhindrar att syre tringer in
och orsakar missfirgning eller hirskning av inneh8llet. Metall-
forpackningar eller férpackningar med delar av metall férekommer
i minga olika former; bl.a. dryckesburkar, konservburkar, tuber,
aerosolforpackningar, fat och hinkar, lock och korkar ull férslut-
ning av glasburkar och glasflaskor samt aluminiumoblater till for-
slutning av plastburkar och aluminiumfolier f6r matfettsférpack-
ningar. Kontakt mellan metallen och innehdllet i férpackningen
miste 1 de flesta fall undvikas av olika skil och metallytan beliggs
dirfor med ett sirskilt ytskikt ofta av epoxi som framstills av bl.a.
BPA.

For ett par ir sedan presenterade Naturskyddsféreningen en
rapport om en stickprovsundersékning bland ett slumpmissigt
urval av svenska livsmedelsféretag om férekomsten av BPA i deras
livsmedelsforpackningar (SNF, 2012). BPA uppgavs forekomma i
konservburkar, metallock till glas- och PET-burkar, tuber, alumi-
niumoblater till plastbigare, kronkorkar och skruvlock pid glas-
flaskor, kapslar till kaffemaskiner och forseglade etiketter pd kon-
servburkar.

I bilaga 4 ges en nirmare beskrivning av historien bakom och
tillverkningen av burkar {6r konserver och drycker.
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6.3.2 Yiskiktet

Huvuddelen av uppgifterna i detta avsnitt om interaktionen mellan
forpackningen och ytskiktet dr himtade ur en ILSI-rapport (ILSI
Europe, 2007). Enligt branschféretridare for tillverkare av ytskike
och plitforpackningar ir uppgifterna aktuella dven 1 dag, bortsett
frin lagstiftningsavsnitten.

Inledning

Vissa livsmedel innehdller imnen som ir korrosiva och som kan
frita hil pi en metallforpackning. Aven yttre piverkan kan skada
metallen. Vissa dmnen 1 livsmedlet interagerar med metallen och
bildar o6nskade imnen, som forsimrar livsmedlets egenskaper.
Man méste dirfér skydda metallen med ett sirskilt ytskikt. Men
metallen kan ocksd skydda innehillet mot odnskade férindringar.

Livsmedlets paverkan

Liskedrycker som innehller fosforsyra eller kolsyra ir sura och
korrosiva. Trycket frén kolsyrade drycker medfor ytterligare en be-
lastning pd forpackningen. Detsamma giller de ingrepp 1 locket
som gor det littare att 6ppna férpackningen.

Kott och fisk samt vissa gronsaker sdsom majs och irtor inne-
hiller svavelhaltiga proteiner 1 mingder som stiller sirskilda krav
pd forpackningen. Detta giller dven svavelhaltiga livsmedelstill-
satser sdsom sulfit. Vid konserveringen bildas illaluktande svavel-
féreningar och f6r att undvika dilig lukt nir forpackningen 6ppnas
krivs ett ytskikt som absorberar dessa svavelféreningar. Sulfit i
drycker bildar metallsulfider 1 kontakt med metallen, som miss-
firgar insidan av burken. For detta krivs ett ytskikt som hindrar
svavelforeningarna att komma i kontakt med metallen.

Sura fruktkonserver i klara lagar, t.ex. ananas eller gula plom-
mon verkar korroderande pd skarven i en tredelad plitburk. Den
miste dirfor skyddas av ett sirskilt ytskikt. Burkviggen i vrigt
piverkas inte. Lock och bottnen miste skyddas for att lagen inte
ska grumlas.
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En annan funktion foér det inre ytskiktet dr att motverka vid-
hiftning s3 att delar av innehéllet inte fastnar 1 férpackningen.

Férpackningens pdverkan

Smaken pd 6l paverkas negativt av kontakt med metall och maste
”skyddas” med ett ytskikt. I burkar med konserverad frukt t.ex.
bjérnbir, hallon, jordgubbar, kérsbir eller roéda plommon med anto-
cyaninfirgimnen méste den rodfirgade lagen skyddas mot kontakt
med metallen i1 burkviggen for att undvika blekning.

I vissa fall dr det diremot 6nskvirt med en interaktion mellan
metallen och innehillet. I livsmedlet eller den lag som tillférts finns
en liten miingd syre, som utan 3tgird skulle orsaka en oonskad mork-
firgning av livsmedlet. Det giller t.ex. ljusa frukt- eller gronsaks-
inliggningar t.ex. piron och sparris och vissa tomatprodukter. Syret
reagerar i stillet med den oskyddade metallen i férpackningen och
limnar innehillet praktisk taget opdverkat.

Krav pd ytskiktet

Den mekaniska piverkan pd ytskiktet redan i samband med till-
verkningen av burken samt komplexiteten i1 den kemiska inter-
aktionen mellan férpackning och livsmedel kriver att tillverkare av
ytskikt och foérpackningar kan erbjuda livsmedelsproducenterna
ménga olika férpackningslésningar for olika produkter i1 livsmedels-
sortimentet, och som kan sikerstilla bibehillen 6nskvird kvalitet
pa det forpackade livsmedlet under l3ng tid, ibland upp till flera &r.

Ytskiktet kan bestd av ett eller flera lager och varje enskilt lager
ir inte tjockare dn 5 till 15 mikrometer, d.v.s. tunnare in ett hdrstrd
och 20 ginger tunnare in ett pappersark. Det miste vara mekaniskt
hallfast och fista pd metallviggen 1 ett ogenombrutet skikt utan
flagor eller andra brister. Det méste ocks3 tila den yttre mekaniska
pdverkan t.ex. nir en tub toms eller annan yttre pdverkan pd t.ex.
dryckes- eller konservburkar. Dessutom ska ytskiktet uppritthilla
sin funktion och tdla den virmebehandling som burken utsitts for i
samband med sterilkonserveringen.
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Ytskiktets sammansittning

Ett ytskikt framstills av olika komponenter sdsom hartsimnen,
tvirbindningskomponenter och tillsatser samt losningsmedel om
inte ytskiktet appliceras i pulverform. I bérjan anvinde man sig av
naturliga hartser. Men de syntetiska hartser som utvecklats sedan
1940-talet dr mer flexibla och bittre limpade f6r massframstillning
av konservburkar. I dag tillhandahiller metallférpackningsindustrin
tillsamman med tillverkare av ytskikt ett stort antal kombinationer
av ytskikt och férpackningar, som ska uppfylla livsmedelsindu-
strins olika krav for att kunna férpacka och konservera olika typer
av livsmedel. De typer av hartser som anvinds pd livsmedelsomri-
det 1dag dr akryl, epoxi, fenol, polyestrar och vinyl samt oleore-
siner baserade pd naturliga oljor. For varje typ finns ett stort antal
kombinationer av de ingdende komponenterna.

De olika typerna av hartser passar foér olika typer av forpack-
ningar och livsmedel, men de epoxiytskikt med BPA, som kom 1
bruk pd 1950-talet har visat sig vara de som har det bredaste an-
vindningsomrddet. I USA bedéms 95 procent av alla ytskikt bestd
av epoxi (LaKind, 2013).

Oleoresinerna var den forhirskande typen av ytskikt innan
epoxi “tog ¢ver”, men till {6ljd av BPA-debatten har de dter kom-
mit i ropet och kan i férsta hand anvindas for frukt- och gronsaks-

produkter (LaKind, 2013).
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Diagram 6.1 Qualitative rankings of major resin types in terms of
technologic feasibility and consumer acceptance

LaKind, 2013, med tillstand av InderScience Publishers.

6.3.3  Forpackningar utan BPA
Metallférpackningar med BPA-fria ytskikt

Tillverkare av ytskikt och metallférpackningar arbetar tillsammans
med livsmedelsindustrin f6r att ta fram BPA-fria alternativ. Det
kan ta mellan tre och itta ir och kanske lite lingre frin att man
bérjar med att formulera ett nytt ytskike tills att man har ett livs-
medel p& marknaden i en ny BPA-fri férpackning (LaKind, 2013).
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Tabell 6.1 Tid for utveckling och introduktion av ett livsmedel
i en ny BPA-fri forpackning

Moment Tidsatgang

Utveckling av ett nytt ytskikt 1-3 ar, kanske lite langre
Testperiod for forpackningstillverkare och

livsmedelsindustri, (kvalificeringsperiod) 2-3 ar

Introduktion och etablering pa marknaden Nagra manader upptill 2 ar

Multinationella féretag som tillverkar metallférpackningar har pro-
duktionsanliggningar 1 minga linder fér att ligga nira livsmedels-
produktionen. Om man har anliggningar som kan producera BPA-
fria dryckesférpackningar t.ex. f6r den franska marknaden med
BPA-forbud fr.o.m. 2015, betyder inte det att man kan leverera
BPA-fria forpackningar till andra linder frdn andra anliggningar
inom foretaget. Det kan ta sex till 18 manader att stilla om pro-
duktionen pi en enskild tllverkningsanliggning, uppger en rep-
resentant for en forpackningstillverkare.

En branschforetridare for europeiska burktillverkare siger att
BPA-fria alternativ for jordbruksprodukter miste klara minst tre
ars lagring f6r att man ska kunna uppritthilla leveranssikerhet diven
i fall av &r med simre skordar och d& man miste ha tillgdng till
produkter frin féregdende ars skord.

Dr Ulrich Nehring, en av forfattarna till ILSI-rapporten, kon-
staterar att epoxiytskikten miste ersittas av minga olika typer av
BPA-fria alternativ for att ticka alla olika livsmedelsapplikationer
(Nehring, 2014). BPA-fria férpackningar ir dyrare och frigan ir
hur mycket konsumenten ir beredd att betala for en vara 1 en BPA-
fri férpackning. Mindre livsmedelsforetag har svdrare att {3 gehor
for sina 6nskemdl om BPA-fria alternativ hos férpacknings-
tillverkarna. Men som en amerikansk universitetsexpert pd livs-
medelsforpackningar sa till Washington Post for nigra ir sedan:
Om tillverkarna hade ett fungerande och ekonomiskt gingbart
BPA-fritt ytskikt fér konserv- och dryckesburkar skulle de
omedelbart erbjuda den till livsmedelsindustrin fér att “get this
monkey off their back” (Layton, 2013). En av de stérsta tillverkarna
av ytskikt uppgav 2013 att dnnu bara en mindre andel av behovet av
BPA-fria ytskikt har tagits fram och 90 procent &terstir (Pegg,
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2013). En annan av de storsta tillverkarna erbjuder BPA-fria alter-
nativ for de flesta livsmedelsbehov (Valspar).

Men det dterstdr for foérpackningstillverkare och livsmedels-
producenter att prova vilka av dessa nya ytskikt som “fungerar”
och som motsvarar deras krav pd kvalitén pd bide férpackningen
och det férpackade livsmedlet.

Kartongtorpackningar

TetraPak har utvecklat en kartongbaserad brickférpackning (tegel-
stensformad) som alternativ till konservburkar och glasburkar.
(TetraPak). Forpackningen som tdl virmebehandling ingdr i en
integrerad processlinje med utrustning for fyllning, forslutning och
sterilisering. SIG Combibloc ir en liknande 16sning som tillhanda-
hills av ett schweiziskt foretag (SIG). Systemen fungerar bist fér
mera homogena beredningar sisom bénor, gronsaker, tomater,
soppor och sdser, som steriliseras inuti kartongen och fir en hill-
barhet pd upp till 24 manader. Livsmedel framstillda i bida syste-
men finns i dag i den svenska livsmedelshandeln.

En 6verging frin konservburk till vitske/kartongférpackning
innebir emellertid kostsamma investeringar i form av nya process-
linjer med ny utrustning foér fyllning, férpackning och virme-
behandling/konservering. Tidigare anvinda pldtburkslinjer kan inte
lingre brukas. TetraPak pdpekar att fyllda brick-férpackningar tar
30-40 procent mindre plats jimfért med burkar. Fér leverans av
tomférpackingar i form av kartongark till livsmedelsindustrin krivs
bara en lastbil jimfért med nio fér motsvarande antal konserv-
burkar. Men fér mindre livsmedelsféretag med begrinsade pro-
duktionsvolymer kan investeringar i sidana férpacknings- och kon-
serveringssystem vara for kostsamma.

P3sar, trdg och tuber av plast

Konserverad tonfisk férpackas numera dven i en kuddliknande fér-
packning av plast (pouch). For vissa sillinliggningar anvinds plast-
trdg med ett plastoverdrag av t.ex. polyeten.

En BPA-fri plasttub ir diremot inget alternativ till metalltuben 1
de flesta fall. En plasttub kriver visserligen inget skyddande ytskikt
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pd insidan och kan goras lufttit, vilket hindrar syre frin att tringa
in och férorsakar hirskning. Men det ir inte praktiskt mojlige for
konsumenten att hantera och témma en plasttub utan att luft sugs
in genom tubdppningen och orsakar hirskning. Det ir bara i pro-
dukter med kortare hillbarhetstid som en plasttub kan bevara
onskvird lukt och smak.

6.3.4  Sdkra ytskikt — sdkerheten i de BPA-fria alternativen

Utredaren ska limna forslag till hur en betydande sinkning av
BPA-exponeringen frin livsmedelsférpackningar kan dstadkommas
pa ett sitt som ir effektivt ur riskminskningssynpunkt. Man bor
sdledes forsikra sig om att BPA-fria ytskikt utgdér en mindre risk
in de som tillverkas av BPA. Med tanke pd att BPA har utvirderats
mera ingdende och vid flera tillfillen jimfort med 6vriga godkinda
eller rekommenderade imnen och att utvirderingen av flera av
dessa imnen behover uppdateras (se nedan), avstdr utredaren ifrén
att virdera graden av riskminskning vid en 6verging till BPA-fria
alternativ. Men man kan beskriva hur livsmedelsproducenter och
forpackningstillverkare hanterar frigan om sikra ytskikt 1 metall-
forpackningar.

I plastférordningen regleras vilka amnen som fir anvindas for
framstillning av livsmedelsplast. Godkinnanden baseras p4 utldtan-
den frin Efsa, som provar livsmedelssikerheten pd dimnen som
branschen anmiler fér godkinnande. Motsvarande regler saknas
diremot for ytskikt. Kommissionen har enligt ramférordningen
Europaparlamentets och ridets bemyndigande att besluta om
sdana regler, men detta har inte prioriterats trots pdpekanden frin
tillverkare av ytskikt och metallférpackningar. Nederlinderna
(Warenwet, 2014) och USA (FDA, 2014) godkinner imnen for
tillverkning av ytskikt och det tyska riskbedémningsorganet pd
livsmedelsomridet rekommenderar imnen som bedéms som
anvindbara frin ett livsmedelssikerhetsperspektiv (BfR). Inom
ramen for det vetenskapliga samarbetet mellan EU, Norge och
Schweiz har Efsa listat imnen avsedda att anvindas for tillverkning
av andra FCM in plast bla. ytskikt (Efsa, 2011). Man konstaterar
att riskbedémningarna av vissa imnen behéver uppdateras. Europa-
ridet rekommenderar dmnen for tillverkning av ytskikt, som an-
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milts av medlemslinder och tillverkare (CoE, 2009). Aven hir be-
héver riskbedémningarna uppdateras. Sverige har inom ramen fér
livsmedelslagstiftningens tillimpningsomride inga sirskilda regler
for provning och godkinnande av dmnen for tillverkning av yt-
skike.

I avsaknad av sirskilda EU-regler for ytskikt 1 metallfor-
packningar har branschen utarbetat en tillverkningsguide (Good
Manufacturing Practice) dir man listar de imnen som godkints eller
rekommenderas enligt ovan (CEPE, 2009). Syftet med denna
listning ir att vigleda tillverkare genom att peka pd vilka imnen
som kan anvindas for tillverkning av ytskikt. Livsmedelsindustrin
kan ocksd, som ett led i sin kvalitetssikring, kriva férpacknings-
tillverkare pd intyg att ytskiktet ir tillverkat av godkinda eller re-
kommenderade imnen.

Storbritannien och Nederlinderna pekar 2012 pd bristen av
sikra BPA-fria alternativ 1 sina kommentarer till Frankrikes noti-
fiering av BPA-forbudet, se vidare 9.1.2. Den franska riskbedém-
ningsmyndigheten redovisar i en rapport frdn 2013 (Anses, 2013)
ett 70-tal olika BPA-fria alternativ, de flesta himtade frin teknisk
litteratur och ndgra frén industrin. Vissa av dem anvinds utanfér
EU medan andra fortfarande ir pd utvecklingsstadiet. Enligt
branschorganisationen PlasticsEurope ir endast ett fital av dessa
BPA-fria alternativ tillrickligt testade. Héllbarheten ir simre och
de kan inte mita sig med epoxiytskikten (PE, 2012).

Branschen pipekar ocksd att den, som framstiller olika typer av
ytskikt med eller utan BPA, kan inte alltid sikerstilla, att det inte
kan férekomma spirmingder av BPA i ett ytskikt som tillverkas
utan BPA. Det bedéms vara for kostsamt med helt avskirmade
tillverkningslinjer f6r BPA-fria ytskikt. Man talar dirfér om BPA
NI (BPA non intentionally added) i stillet {6r BPA-fria ytskikt.

Dr Nehring har pd friga frin utredningen limnat féljande syn-
punkter pd de nya ytskikt som lanserats som BPA-fria alternativ.
Han konstaterar att de flesta av dessa ir av polyestertyp, som kan
bestd av en ldngt bredare grupp av imnen jimfoért med epoxi-
ytskikt. Av denna komplexitet f6ljer oundvikligen ett ganska stort
och delvis dnnu okint antal dmnen, som skulle kunna migrera till
det forpackade livsmedlet. Migrationsmonstren frin olika epoxi-
ytskikt dr 1 huvudsak likadant medan monstret frdn olika polyester-
ytskikt skiljer sig visentligt.
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Till sist 4r det ind& den som sitter det forpackade livsmedlet pd
marknaden, som har det yttersta ansvaret for livsmedelssikerheten
och kan férvissa sig om, att de BPA-fria alternativ som anvinds ir
sikra och tillverkade av godkinnda eller rekommenderade dmnen.
Men livsmedelsproducenten kan oftast inte sjilv bedéma siker-
heten i sina férpackningar vad giller sammansittning av ytskikten.
Man kriver 1 stillet intyg frin férpackningsleverantéren att ytskik-
tet bestdr av godkinda eller rekommenderade imnen. Ett intyg
som férpackningstillverkaren 1 sin tur begir frin tillverkaren av
ytskiktet. Sidana intyg kan utfirdas av t.ex. certifierade kontroll-
organ sisom Normpack eller Institut Nehring.

6.4 Alternativ till BPA i termopapper

Termopapper ir ett virmekinsligt papper som anvinds till kvitton
och biljetter. Nir virme tillférs pappret sd framtrider texten ge-
nom att BPA reagerar med andra imnen i pappret. BPA fungerar
dirmed som en firgframkallare. Alternativ till BPA i termopapper
har tidigare utretts i1 sex olika rapporter. I dessa rapporter har
30 olika alternativa firgframkallare identifierats. Av dessa rapporter
ir den mest utférliga gjord av Amerikanska naturvdrdsverket (US-
EPA) (US-EPA, 2014). De 17 alternativ som listas i denna rapport
ingdr iven 1 ett flertal av de andra rapporterna. Denna rapport
innehéller dven farobedémning av alternativen.

Frankrike har foreslagit att BPA i termopapper ska begrinsas
under Reach. I sin underlagsrapport har Frankrike gitt igenom de
30 identifierade alternativen och kommit fram till att endast tio av
dessa alternativ ir realistiska som alternativ till BPA i termopapper.
Amnen dir anvindning i termopapper ir okind eller inte trolig har
uteslutits, medan dmnen som man vet anvinds 1 termopapper och
imnen som har liknande egenskaper som imnen som anvinds har
bedémts som troliga ersittare. Aven dmnen som nyligen satts ut p3
marknaden eller kommer att sittas ut pd marknaden som firg-
framkallare har bedémts som troliga alternativ. Utdver dessa finns
numera dven termopapper som anvinder askorbinsyra som firg-
framkallare tillgingligt pd den amerikanska marknaden (Appvion,
2014). En sammanstillning av dessa dmnen finns i tabellen nedan.
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Tabell 6.2 Alternativa fargframkallare i termopapper

fimne CAS-nummer
BPF 620-92-8
BPS 80-09-1
BPAP 1571-75-1
TGSA 41481-66-7
D-8 95235-30-6
D-90 91680-83-
DD-70 93589-69-6
Pergafast 201 232938-43-1
1,2-difenoxietan 104-66-5
uu 321860-75-7
Askorbinsyra 50-81-7

Av dessa dmnen har fem stycken en harmoniserad klassificering i
EU. BPAP, TGSA, D-8, DD-70 och Pergafast 201 ir klassificerade
for effekter i miljon. TGSA ir dven klassificerad som sensibilise-
rande vid hudkontakt.

KemlI anger i sin rapport frin 2012 (Keml, 2012a) att tillverkare
och leverantérer av termopapper talar om BPA-fritt papper och om
bisfenolfritt papper. I det tidigare fallet ir firgframkallaren oftast
BPS, och 1 det senare fallet ir den vanligaste firgframkallaren
Pergafast 210. Vidare skriver KemlI att leverantorer av termopapper
har bekriftat att BPA-fria alternativ finns tillgingliga pd den
svenska marknaden. Bland tillverkande foretag anger ett att deras
BPA-fria produkter innehdller ureabaserade imnen, vilket Keml
anger kan vara Pergafast 201, BTUM' eller UU. Ett annat foretag
anger att deras alternativa firgframkallare finns med bland de
alternativ som US-EPA sammanstillt. Det tredje féretaget vill inte
limna uppgifter om dmnen som ingdr i deras papper.

Frankrike lyfter iven mojligheten att ersitta BPA i termopapper
med en annan tryckteknik snarare in ett annat imne. Det finns
redan ett antal tekniker tillgingliga. Dessutom finns mdjlighet till
elektroniska kvitton och biljetter. Detta har lyfts av US-EPA,
Miljéstyrelsen 1 Danmark, av Frankrike och av Keml. Flera tekni-

'Ej bedomd som ett troligt alternativ av Frankrike.
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ker som redan finns pd plats beskrivs i Frankrikes begrinsnings-
forslag.

KemlI och Frankrike konstaterar bida att en utfasning av BPA i
kassakvitton/termopapper kanske inte kommer att leda till en
riskminskning om utfasningen leder till att man gir éver till andra
farliga kemikalier, men bida féresldr trots detta f6rbud baserat pd
riskerna for mianniskors hilsa frdn BPA 1 termopapper.

6.5 Medicintekniska produkter

Alternativet till material baserade pd BPA 1 medicinteknik 4r andra
material som har samma egenskaper. Beroende pd anvindningen
stills olika krav pd materialen och olika ersittningsmaterial kan
dirfor komma i friga.

Det saknas i dag information runt alternativ och landstingen ir
beroende av leverantdrernas utbud. Krav pd alternativa material
stills till viss del 1 den offentliga upphandlingen.

6.5.1  Alternativ till polykarbonat i medicintekniska produkter

Alternativ till polykarbonat i medicinteknik har identifierats av
Frankrike (Franska regeringen, 2014). Foljande material kan an-
vindas som alternativ: polyfenylsulfon, polyetersulfon, Tritan®,
Topas® IT Xloch PLA (Franska regeringen, 2014). Fér mer

information om dessa dmnen, se bilaga 5.

6.5.2 Alternativ till BPA-baserade dentala material

BPA anvinds fér att framstilla monomerer som anvinds 1 kom-
positmaterial. BPA ingdr inte som en komponent men kan finnas
kvar i materialen som en férorening i liga koncentrationer. Mono-
meren bis-DMA kan idven tillbakabildas till BPA.
Kompositmaterialen bestdr av monomerer blandade med fyll-
ningsmedel som bestir av keramiska partiklar eller kiselpartiklar.
Nir materialet hirdar bildar monomererna ett nitverk som binder
fyllningsmedlet. Monomererna férekommer 1 olika proportioner
for att f8 fram de onskade egenskaperna hos materialet. Vissa
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monomerer anvinds for att justera viskositeten, snabba pd hird-
ning, sinka polymeriseringshastigheten etc. Dessa kallas co-mono-
merer. Monomerer som framstillts frin BPA (sirskilt bis-GMA) ir
de vanligaste 1 kompositmaterial och har mycket bra mekaniska
egenskaper. I och med att BPA uppmirksammats f6ér negativa
effekter pd hilsan har man bérjat leta efter nya material.
Uretanderivat och gallsyra anvinds {6r att framstilla metakrylater.
Dessa material har bra mekaniska egenskaper och krymper inte i
nigon storre utstrickning, men har mycket hog viskositet. Aven
polyedrisk oligomerisk silseskvioxan (POSS-MA), metakrylerad
beta-cyklodextrin och cykloalifatiska epoxider har studerats som
alternativ till bis-GMA. Monometakrylater polymeriseras mycket
snabbt, vilket minskar risken for lickage av monomerer. Dessa har
frimst utvirderats som alternativ till co-monomerer och kan an-
vindas tillsammans med bis-GMA. (Cramer, 2011)Vissa metakry-
later, som UDMA, kan anvindas ensamma, medan andra fungerar
som co-monomerer (t.ex. [TEGDMA, EGDMA). Eftersom kom-
positfyllningar dr blandningar av olika monomerer som alla bidrar
till de 6nskade egenskaperna dr det svart att uttala sig om vilka som
kan fungera som alternativ till BPA-baserade material, eftersom
detta skiljer sig frén fall ull fall. Enligt Cramer (2011) bygger
utveckling och inférande av nya kompositer pd en omfattande
forstielse av varje komponent 1 kompositmaterialet och noga ver-
vigande av metoder f6r att forindra dessa komponenter.

Det finns i dag alternativ till material som innehdller BPA for 1
stort sett alla anvindningar. P4 mjélktinder anvinder man idag
endast BPA-fria glasjonomerer’. Materialet héller inte s bra att
tugga med och ytan blir inte helt slit och anvinds dirfor inte pd
permanenta tinder. Glasjonomeren bestdr av polyakrylsyra samt
finmalet glas blandat med fluor. Glaset och syran reagerar nir de
blandas. Det tar flera timmar innan materialet helt stelnat klart,
men man kan trots detta ita och dricka. Materialet fister bra till
tanden och frigér fluor. Det finns dven plastférstirkt glasjonomer.
Material kan ljushirdas, dr starkare dn en vanlig glasjonomer och
ytan fir en bittre kvalitet. Enligt 1177 Virdguiden anvinds plast-
forstirkt glasjonomer oftare dn glasjonomer, t.ex. till barns kind-
tinder (Sandborgh Englund, 2012).

2 Personlig kommentar Anders Lindunger, Folktandvirden Stockholm AB.
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Andra alternativ ir keramiska material eller guld. Dessa ir dock
betydligt dyrare in kompositmaterial.

I tandcement kan man anvinda glasjonomerer och det finns
fortfarande ildre material utan BPA som 1 dag anvinds for att sitta
fast kronor med pd marknaden. Folktandvirden i1 Stockholm har
hittat fissurforseglingsmaterial helt fria frin BPA och letar dven
efter fyllningsmaterial’. Innehillet i dessa kompositmaterial fram-
gdr dock inte av sikerhetsdatabladen, eftersom dmnena férekom-
mer 1 s3 1iga halter.

Det BPA-fria fissurférseglingsmaterialet har handlats upp men
har dnnu inte kommit. Certifieringsorganet som ansvarar f6r CE-
mirkningen (se 8.5) har krivt att f innehillsforteckningen, men
tillverkaren 1 USA limnar inte ut denna.

6.6 Informationsplattform for substitution av BPA

Ineris (L’Institut National de I'Environnement Industriel et des
Risques) har en hemsida med information om substitut till BPA.
Dir finns information om gillande och kommande lagstiftning,
nyheter och information, nyhetsbrev, myndighetsrapporter frin
olika linder samt ett forum dir registrerade deltagare kan diskutera
substitution av BPA inom olika omriden. En engelsk version har
lanserats 2014.

? Personlig kommentar Anders Lindunger, Folktandvirden i Stockholm AB.
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7 Pagaende arbete med utfasning

7.1 Branschens atgarder

“Frivilliga dtgirder” avser i detta sammanhang dtgirder som foretag
vidtagit t.ex. pd egna initiativ till f6ljd av den pigdende debatten om
riskerna med bisfenol A (BPA), efter pitryckningar eller krav frin
konsumenter och livsmedelshandel eller till f6ljd av Frankrikes for-
bud mot BPA i alla livsmedelstérpackningar fr.o.m. 2015.

Samtidigt som debatten om riskerna med BPA fortskrider,
pagir ett utvecklingssamarbete for att ta fram BPA-fria férpack-
ningar dven for livsmedel, som inte ir sirskilt avsedda fér barn.
Pitryckningar framférs och initiativ tas i olika led 1 kedjan.

Figur 7.1 Férpacknings- och livsmedelskedjan
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Frin kemikalieindustrier som tillverkar ytskikt till metallindustrier
som framstiller férpackningar och applicerar ytskikten pd férpack-
ningarna. Livsmedelsindustrier som fyller férpackningarna med mat
eller dryck och levererar till grossisthandeln, som i sin tur forser
restauranger och storhushdll och livsmedelshanden med varor.

De tidigare leden i kedjan ir fértegna om arbetet med att ta fram
nya ytskikt och resultaten omges av foéretagssekretess. Det dr dir-
for svirt eller t.o.m. omojligt for ett livsmedelstoretag att 3 exakta
uppgifter om vilka dmnen som ingdr i olika ytskikt. Men man kan
fd en forsikran om att ett ytskikt ir BPA-fritt.

KemlI (2012a) beskriver i sitt regeringsuppdrag om BPA 1 kassa-
kvitton att en utfasning av BPA var pabérjad 2012.

7.1.1 Detaljhandel

De svenska detaljhandelskedjorna Axfood, Bergendahls, Coop och
ICA arbetar med sina leverantérer med krav pd BPA-fria férpack-
ningar inom de nirmaste dren och i férsta hand f6r egna mirkes-
varor. ICA har siktet instillt pd 2015 (Fri Kopenskap, 2014).
Minga europeiska livsmedelstillverkare uppges ligga ldngt framme 1
utfasningen till {6ljd av Frankrikes férbud fr.o.m. 2015.

Enligt Keml (2012a) hade ICA, Coop, Axfood, Tkea och Ahléns
fasat ut kvittopapper med BPA 2012.

7.1.2 Grossister

Svenska foretag som importerar frin tredjelinder eller f6r in varor
fran andra EU-linder ir beroende av hur intresserade tillverkarna ir
av att tillmotesgd dnskemdl om BPA-fria férpackningar f6r en be-
grinsad marknad.

P& restaurang och storhushillssidan verkar inte konsument-
trycket vara lika uttalat som 1 detaljhandeln. Enligt en grossist finns
det ingen efterfrigan pd BPA-fria férpackningar dir.
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7.1.3  Livsmedelsindustrin
BPA-fria metallforpackningar

Flera svenska livsmedelsproducenter arbetar sedan ett antal &r till-
baka med att fasa ut BPA och frin om med 2015 kommer huvud-
delen av férpackningarna frén foretagen i Orkla-gruppen att vara
BPA-fria. Enligt uppgift kommer huvuddelen av sortimentet av
fiskeriprodukter att forpackas i BPA-fria férpackningar inom kort.

Man kan ocksd piminna om 4tgirder med anledning av Kanadas
féorbud mot BPA i nappflaskor redan 2009. Kanadensiska hilso-
myndigheter forklarade d& att man inte sig ndgra risker med BPA i
barnmatsférpackningar. Men det torde vara rimligt att anta att
barnmatsindustrin ind& bedémde att det skulle vara en belastning
att inte ha BPA-fria lock till glasburkarna f6r barnmat och frén och
med 2011 var alla férpackningar pd den svenska marknaden fria
frdin BPA. Danmarks férbud 2010 mot BPA i barnmatsférpack-
ningar drev ocksd pa utvecklingen.

Inom bryggeriniringen finns det BPA-fria forpackningar for
leverans till den franska marknaden infér Frankrikes forbud 2015.
For den svenska marknaden kan kanske detta vara aktuellt forst
2016, se kap. 6.3.3.

Ett livsmedelsféretag 1 USA med inriktning pd ekologiska livs-
medel och som var tidigt ute efter BPA-fria forpackningar lyckades
redan 1999 6vertala en av sina férpackningstillverkare att dtergd till
ett tidigare anvint BPA-fritt alternativ som hade ersatts med epoxi.
Alternativet var en naturlig harts (oleoresin), som visserligen var
dyrare men “fungerade” for vissa gronsaksprodukter. Foretaget
vittnar ocksd om forpackningstillverkarnas ovilja att limna ifrdn sig
uppgifter om vilka imnen som ingdr i ytskikten. For sina surare
tomatprodukter har man innu inte hittat nigra BPA-fria ytskikt
och man har valt att férpacka dessa 1 glasburk. Men lockets insida
méste skyddas med en epoxilack och man ligger dirfoér pd ytter-
ligare ett skikt for att isolera BPA-skiktet frin innehéllet 1 burken.
(Eden Foods, 2014)

Flera stora nordamerikanska livsmedelsindustrier séker efter
BPA-fria alternativ {f6r att mota konsumenternas krav (Packaging
Digest, 2014), men den nordamerikanska branschorganisationen
pekar pd att det inte finns ndgra enkla alternativ for alla olika typer

av livsmedel (NAMPA). “We are all working to find innovative
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alternative solutions and doing so in a highly competitive and
demanding market environment. As you can imagine, information on
new technologies is considered highly proprietary and is not publicly
available.” “If interest continues in non-epoxy-based coatings, we will
offer cans with those coatings when the coatings become commercially
available”, siger en stor forpackningstillverkare (Packaging Digest,
2014). I den konkurrensutredningsrapport som nimns i avsnitt
7.1.5 uppges att Campbell Soups har bestimt att fasa ut BPA fore
2015. Ett annat foretag uppgav att man avsdg att gd 6ver till BPA-
fria forpackningar senast 2015 oavsett lagstiftning eller inte.
Danone, General Mills, Heinz, Unilever och andra livsmedelsfore-
tag ir ocksd pd vig mot BPA-fria férpackningar i hela eller delar av
sina sortiment.

I Japan har konsumentopinionen tvingat fram BPA-fria for-
packningar. Aven féretag pa andra stillen i Asien speciellt i Thai-
land paverkas av de Japanska konsumentkraven. Fér drycker bl.a. 6l
har man tagit fram ett PET-laminat som appliceras i1 aluminium-
burkar. Ett japanskt bryggeriforetag framfér allt pd den dstasiatiska
marknaden men ocksd 1 Australien, USA och Tyskland siger sig
vara forst 1 virlden med denna typ av férpackning (Kirin). Enligt
uppgifter frin den tyska riskbedémningsmyndigheten anvinder sig
cirka 40 procent av den japanska dryckesmarknaden av denna
férpackning, men man anvinder i ménga fall en epoxiharts for att
fista laminatet pd burken (BfR, 2012). Enligt en europeisk burk-
tillverkare ir PET-laminatet inte ett alternativ for den europeiska
marknaden, si linge det inte finns ndgon tillverkning av PET-
laminat i Europa.

Andra férpackningsmaterial

Vissa storre livsmedelsproducenter har 1 stillet valt att byta kon-
servburken mot en kartongférpackning, typ brickpak (tegelstens-
format). Men detta kriver omfattande investeringar med instal-
lation av en helt ny processlinje som kriver stora produktions-
volymer och som inte ir [6nsamt f6r mindre foretag,

Kuddar och trdg av plast anvinds redan for konserverad tonfisk
respektive for vissa sillinliggningar. Se vidare kap. 6.3.3.
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7.1.4  Férpackningstillverkare

Det har tidigare pipekats att utvecklingen av BPA-fria férpack-
ningar ir omgirdad med sekretess och utredningen har haft svirt
med att fi fram information pi detta omride. En enkit som pre-
senterades f6r branschen med hjilp av en branschféretridare gav
inget resultat. Inte heller direktkontakter med bide storre och
mindre foretag. Ett mindre foretag svarar att man kontaktat
branschorganisationen om hjilp med att svara pd vira frigor. Vid
ett mote med europeiska branschféretridare betonades svérig-
heterna med att hitta BPA-fria alternativ med lika goda egenskaper
som epoxilacker.

Konkurrensutredningsrapporten som nimns 1 avsnitt 7.1.5 dter-
ger kommentarer frin forpackningstillverkare om att utvecklingen
av BPA-fria forpackningar i férsta hand styrs av kundtrycket och
mindre av lagstiftning. Men det giller att hitta produkter som
fungerar tillfredsstillande och som uppfyller livsmedelsindustrins
krav. En férpackningstillverkare uppger att deras sortiment kom-
mer att vara BPA-fritt vid utgdngen av 2015. En annan utgir ifrén
att livsmedelsbranschen kommer att kriva BPA-fria forpackningar
senast om fem &r, men att det kommer att erbjudas tidigare, efter-
hand som man hittar tllfredstillande [6sningar.

En representant fér en dryckesburktillverkare uppger att det
finns BPA-fria forpackningar for den franska marknaden infor det
BPA-férbud som giller fr.o.m. 2015. En tubtillverkare har fitt
positiva resultat hitintills 1 tester med kunder inom livsmedels-
industrin.

7.1.5 Tillverkare av ytskikt

Man kan konstatera att det pdgir en omfattande utveckling av
BPA-fria ytskikt. En utveckling som pdgitt i ett tiotal &r men som
intensifierats under senare tid.

Enligt ett amerikanskt foéretag, som uppger sig vara storst pd
virldsmarknaden nir det giller utveckling av BPA-fria lacker, var
bara cirka tio procent av behovet av BPA-fria ytskikt uppfyllt 2013.
Man ser stora utvecklingsmojligheter inom omridet BPA-fria
lacker f6r metallforpackningar (Pegg, 2013). En annan av de storsta
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tillverkarna pekar p en stark utveckling av marknaden foér BPA-
fria ytskikt framfér allt 1 Europa och Nordamerika.

Den brittiska konkurrensmyndigheten granskade 2012 ett
samgdende mellan Akzo Nobel en av virldens storsta tillverkare av
ytskikt och det italienska féretaget Metlac en av de ledande utveck-
larna av BPA-fria ytskikt (Competiton Commission, 2012). Upp-
kopet avslogs. Ett antal tllverkare av ytskikt och metallférpack-
ningar uppgav di att utvecklingen av BPA-fria ytskikt ir den mest
betydelsefulla forindringen inom branschen pd senare tid.

7.1.6 Andra aktorer

KRAYV har nyligen beslutat att kriva BPA-fritt i férpackningar for
KRAV-mirkning. Men det ska bérja tillimpas f6érst 2018 for att ge
foretagen tid till omstillning (KRAV, 2014).

Tvi amerikanska organisationer, som arbetar for uthillig och
miljévinlig produktion sammanstiller uppgifter om féretag som
underlag for investerare och eventuella satsningar inom livsmedels-
industrin. De genomforde en enkitundersdkning 2010 bland ett
20-tal storre amerikanska livsmedelstillverkare, som visade att en
overvildigande majoritet av foretagen har vidtagit ndgon form av
dtgirder for att leta efter BPA-fria forpackningar. En handfull
foretag har bestimt att fasa ut BPA 1 samtliga férpackningar och
ndgra av dem har satt en tidsplan. Men det fanns ocksd gott om
efterslintrare dven bland de stdrsta foretagen (Green Century
Capital Mamagement and As You Sow, 2010).

7.2 Offentliga aktérer
7.2.1  Offentliga aktorer stéller krav vid offentlig upphandling

Miljé- och hilsoskyddskrav vid offentlig upphandling ir ett
marknadsbaserat styrmedel vars potential att bidra till utfasning av
farliga kemikalier i allminhet och ftalater 1 synnerhet kan utvecklas.
Upphandlingskrav kan driva pd s&vil substitution som innovationer
inom kemikalieomrddet. Virdet av upphandlingspliktiga varor och
tjinster 1 Sverige dr 2010 har beriknats till mellan 560 och 670 miljar-
der kronor (Konkurrensverket, 2013).
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Det har diskuterats om langtgdende miljokrav (kemikaliekrav)
skulle kunna leda till en begrinsning av marknaden 1 strid mot EU-
reglerna. Exempelvis har det ifrdgasatts om upphandlaren kan stilla
kemikaliekrav som gdr utdver harmoniserad EU-lagstiftning. Kemi-
kalieinspektionens skriver i1 sin rapport om farliga mjukgorare i
vardagsvaror (Keml, Férslag till utfasning av fortplantningsstéran-
de och hormonstorande ftalater i Sverige, 2014) att det ir fullt mé;-
ligt att inom ramen f6r lagen om offentlig upphandling stilla kemi-
kaliekrav som gir lingre dn lagstiftningen. Detta baseras bland
annat pd EU-domar och férekomst av olika EU-kriterier f6r miljo-
anpassad upphandling samt Konkurrensverkets uttalanden. Kemi-
kalieinspektionen pekar ocksd pi att EU:s upphandlingsregler
nyligen har setts 6ver och de nya direktiven ger upphandlare innu
storre mojligheter att ta miljéhinsyn dn under de tidigare gillande
direktiven. Det har dock ibland upplevts som problematiskt for
upphandlare att stilla kemikaliekrav dd kunskapen om dmnesinne-
hall i varor ofta ir bristfillig.

7.2.2 Vad gor landstingen?

Landstingen har méjlighet att stilla krav pd de varor de handlar upp
1 offentlig upphandling. Bland de varor som landstingen upphandlar
kan BPA férekomma framfér allt i:

e Medicintekniska produkter av polykarbonat och polysulfon

e Medicintekniska produkter av PVC

e Termopapper, t.ex. kvittopapper och analyspapper

o Livsmedelstérpackningar av polykarbonat eller metall

o Leksaker

e Barnavirdsprodukter', t.ex. nappar

Landstingen fir stod kring kemikaliekrav i upphandlingar av f.d.

Miljéstyrningsrddet och manga arbetar efter Miljostyrningsradets
kriterier. Kriterierna inriktas frimst pd dmnen som inom Reach-

' BPA ir forbjudet i nappflaskor i EU sedan 2012.
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forordningen har identifierats som sirskilt farliga (s.k. SVHC-
imnen, se 8.2.3 f6r mer information). Eftersom BPA inte ir identi-
fierat som ett sidant imne, omfattas det inte av kraven frdn Milj6-
styrningsradet.

Nationella substitutionsgruppen ir ett nitverk fér samarbete
runt substitution av farliga kemikalier. BPA ir ett av de &mnen som
gruppen har tagit upp som ett imne som bor substitueras.

I vissa landsting stiller man kemikaliekrav vid upphandling som
kan ha en effekt pd férekomsten av BPA. I vissa fall, som t.ex. hos
Stockholms lins landsting, stills specifika krav som giller BPA. T
andra fall ir kraven inriktade mot hormonstérande dmnen. I vissa
landsting stiller man inga krav med avseende pd BPA.

Vissa landsting har valt att rikta in sig mot patientniraprodukter
for barn. Norrbottens lins landsting anger att de substituerat sd
lingt det ir mojligt i dessa varugrupper. I Orebro lins landsting
stills krav pd BPA-fria amningsskydd fér brostvdrtor, diflaskor
med napp, tréstnapp och bigare f6r koppmatning.

Landstingens arbete med att fasa ut PVC kan indirekt minska
férekomsten av BPA 1 produkterna, eftersom BPA kan anvindas
som en stabilisator i PVC. Det ir okint 1 vilken utstrickning detta
féorekommer, men 1 brist pd data fir vi anta att BPA tll viss del
fortfarande férekommer 1 PVC.

I de kontakter vi har haft med landstingen framkommer att det
hos vissa landsting finns en osikerhet kring var BPA férekommer
och kring alternativ for att ersitta BPA. Inventeringar har inte
utférts 1 nigon stdrre utstrickning.

Orebro lins landsting arbetar aktivt med att via personalen p3
mddrahilsovirden och barnhilsovirden informera gravida och
smabarnsforildrar om kemikaliers pdverkan pd barns hilsa. Rdden
finns dven tillgingliga nationellt pd internet via 1177 Virdguiden
(Nummelin & Hagstrom, 2014) och Rikshandboken (Hagstrém,
2014).

7.2.3 Kommunernas arbete

Flera kommuner har tagit fram kemikalieplaner for sitt arbete med
farliga amnen. Stockholms stad och Géteborgs stad har publicerat
kemikalieplaner (Stockholms stad, 2014) (Goteborgs stad, 2014),
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medan andra kommuner, sisom Jonkoping, Visterds, Karlstad,
Malmo stad arbetar med att ta fram planer.

Goteborgs stad har tagit ett beslut 1 kommunfullmiktige om att
fasa ut BPA frin de kommunala verksamheterna. Enligt Victoria
Lind-Magnusson pd Miljoéforvaltningen 1 Géteborgs stad har man
hitintills lyckats fasa ut termopapper med BPA, och man arbetar
med 6vriga anvindningar. Arbetet har innefattat en kartliggning av
anvindningen i kommunala férvaltningar och bolag. Anvindningen
1 forskolemiljo har kartlagts genom inventering av en utvald for-
skola. Man har idagsliget dialog med leverantérer och bevakar
ocksd upphandlingar av varor och kemiska produkter. Milet ir att
all kommunal verksamhet ska ha gemensamma rutiner och en
standardlista f6r inkép. Kommunen héller dven pd att ta fram in-
formationsmaterial. Upphandlingsbolaget foljer Miljéstyrnings-
ridets (numera Konkurrensverket) rekommendationer. I kemikalie-
planen anger man att barn inte ska utsittas for miljdgifter i sin
vardag. Goteborgs stad ska dirfor sluta anvinda farliga kemikalier
inom sina kommunala verksamheter, som till exempel foérskolor
och skolor. Eftersom hormonstérande dmnen vicker si stor be-
tinklighet och ingdr i s& minga vardagsprodukter, miste arbetet
med att fasa ut dem paborjas 1 enlighet med férsiktighetsprincipen.

Stockholms stad har tagit fram en kemikalieplan {6r dren 2014—
2019, med visionen att Stockholm ska vara giftfritt 2030. Man har
delat upp farliga dmnen i utfasningsimnen, vilka ska undvikas s&
lingt som mojligt, och i riskminskningsimnen, f6r vilka man ska
vidta dtgirder for att minska risken, t.ex. genom att vilja produkter
med mindre farliga imnen eller genom att indra anvindningssittet.
Indelningen baseras pd dmnenas inneboende egenskaper och
imnena har valts utifrdn PRIO-databasen® och SIN-listan’. Bland
utfasningsimnena hittar vi hormonstérande imnen, som exemp-
lifieras av bland andra BPA. Bisfenoler ir dven utpekade som ett av
elva lokala fokusimnen f6r Stockholm. Barns vardag lyfts fram som
ett prioriterat omride. Arne Jamtrot, pi Miljoforvaltningen 1
Stockholms stad och projektledare for Kemikalieplanen, berittar
att man inledningsvis ska identifiera var imnena férekommer.
Stockholm kommer inte att utféra nigon egen kartliggning utan

2 KemlIs databas &ver utfasningsimnen.
> ChemSecs lista 6ver utfasningsimnen.
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utgdr frdn Goteborgs arbete. Arbetet kommer att inriktas mot
upphandling, byggmaterial samt mot att stilla krav vid mark-
anvindning eller i exploateringsavtal. Man arbetar dven med infor-
mation till konsumenter, kommunanstillda och niringsliv.

Gififri forskola ir ett projekt som drivs av Naturskyddsfore-
ningen och vinder sig till kommuner. Mélet ir att fasa ut farliga
kemikalier, bl.a. BPA, frin forskoleverksamheten. T juli 2014 fick
Konkurrensverket 1 uppdrag att ta fram upphandlingskriterier samt
utveckla ett helhetsstod for en giftfri férskola. Uppdraget ska
redovisas 1 maj 2015. Kriterierna kommer att omfatta leksaker,
sovartiklar och produkter f6r matlagning och méltider.
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8.1 Grundlaggande forutsattningar

Anvindning av kemikalier regleras pd EU-nivd i Reach. Utéver
Reach finns speciallagstiftning som omfattar imnen 1 vissa anvind-
ningar. Material 1 kontakt med livsmedel regleras 1 livsmedelslag-
stiftningen och dmnen i kosmetika i kosmetikadirektivet etc.

Grunden f6r reglering av kemikalier ir riskbedomning, dir man
stiller ett imnes giftighet mot den exponering som man bedémer
att minniska eller miljo6 kan komma att utsittas fér. Bedom-
ningarna av giftighet och exponering bygger pd ett vetenskapligt
arbetssitt. Forutsittningarna for riskbeddmning skiljer sig dock &t
mellan regelverken. I vissa fall, som med medicintekniska pro-
dukter, finns en mojlighet att utdver risken dven bedéma nyttan. I
livsmedelslagstiftningen skiljer man alltid riskbedémning och risk-
hantering 3t, medan det 1 t.ex. Reach finns ett visst mitt av risk-
hantering integrerat 1 riskbedémningen.

I Reach-, biocid- och vixtskyddsmedelsférordningarna finns
dessutom méjlighet att i vissa fall reglera kemikalier baserat pd
deras inneboende egenskaper. Detta giller ifall kemikalierna har
vissa sirskilt farliga egenskaper (se 8.2.1 fér mer information).

Det finns utrymme att tillimpa férsiktighetsprincipen 1 bide
Reach och livsmedelslagstiftningen. I Reach ingdr dven substitu-
tionsprincipen. Denna princip innebir forenklat att farliga kemika-
lier ska bytas ut mot mindre farliga i den mén det ir mojlige. I livs-
medelslagstiftningen finns inte substitutionsprincipen pd samma
sitt som 1 Reach, men kommissionen har 1 fallet med férbud av
bisfenol A (BPA) i nappflaskor agerat bde utifrin férsiktighet och
att det fanns BPA-fria alternativ att tillga.

For att EU:s inre marknad ska fungera finns det vissa grundlig-
gande EU-rittsliga principer och gemensamma regler. Det finns
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ocks8 vissa gemensamma procedurer for att inféra nya regler. Prin-
cipen om EU-rittens foretride innebir att om de nationella regler-
na och EU-reglerna motsiger varandra ir det EU-reglerna som ska
anvindas. Enligt subsidiaritetsprincipen, eller nirhetsprincipen, ska
ett beslut fattas pid den politiska nivd som kan fatta det mest
effektiva beslutet, si nira medborgarna som mojligt. Denna princip
giller pd de omrdden dir EU och medlemslinderna delar ritten att
fatta beslut. EU:s institutioner ska enligt denna princip motivera
varfor ett beslut ska fattas pd EU-nivdn och varfér beslutet inte
skulle kunna f3 ett lika bra eller bittre resultat om det fattades av
varje medlemsland for sig. Nir man har avgjort vilken beslutsnivd
som ir limplig &terstdr att utifrdn EU:s 6vriga principer avgora vad
som fr beslutas.

EUF-fordraget, fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, kompletterar EU-férdraget med mer detaljerade och praktiske
inriktade bestimmelser som ir tillimpliga nir nationella regler
overvigs. I EUF-fordraget finns bland annat reglerna om EU:s inre
marknad — i vilket principen om fri rorlighet f6r varor, tjinster,
personer och kapital dr central. I denna princip ingdr diskrimi-
neringsférbud (utlindska och svenska varor, tjinster, foretag och
enskilda personer ska behandlas lika), restriktionsférbud (myndig-
hetsitgirder som inte ir diskriminerande kan ind4 vara férbjudna i
vissa situationer) och principen om 6msesidigt erkinnande. Om en
3tgird infors som innebir hinder mot fri rorlighet s& miste detta
rittfirdigas pd objektiv grund, till exempel att dtgirden krivs for
skydd av minniskors hilsa, allmin ordning och allmin sikerhet.
Aven om en 4tgird ir motiverad p3 sidan objektiv grund méste den
enligt EU-ritten ocksd vara proportionerlig. Det innebir att den
ska vara skilig i forhdllande till syftet; bland annat att dtgirden ska
kunna uppni maélet och att det inte finns andra mer limpliga
tgirder som innebir mindre konsekvenser.

8.2 Kemikalielagstiftning

Kemikalier kan regleras pd EU-niv8 genom Reach-férordningen (se
8.2.1 nedan) eller nationellt i 14 kapitlet Miljobalken (se 8.2.2).
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8.2.1 Kemikalielagstiftning i EU — Reach och CLP

I EU finns en allmin lagstiftning om kemikalier, som bland annat
anvinds for att forbjuda eller begrinsa anvindningen av kemiska
produkter inom olika anvindningsomriden, férordningen(EG) nr
1907/2006, dven kallad Reach. Denna lagstiftning anvinds ocks3
for att ta fram grundliggande information om farliga egenskaper
hos kemikalier och bedéma riskerna.

Akronymen Reach stdr for Registration, Evaluation, Authori-
sation and restriction of CHemicals, det vill siga registrering, ut-
virdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier. Reach ir
uppdelad 1 flera avdelningar: registrering och utvirdering av imnen,
tillstdndsprévning av sirskilt farliga imnen och begrinsningar eller
forbud for vissa amnen.

Diagram 8.1 Beskrivning av de omraden Reach omfattar
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Reach-férordningen kompletteras av CLP-férordningen ((EG) nr
1272/2008) som innehiller regler om klassificering, mirkning och
férpackning av kemiska produkter. Faroklassificering av kemiska
produkter ir en grundpelare for kemikalielagstiftningen. Vissa
dmnen har en EU-harmoniserad klassificering och 4terfinns i s fall
pa bilaga VI till CLP. Om sidan harmoniserad klassificering finns
ska den anvindas. I 6vrigt giller att den som slipper ut en produkt
pd marknaden sjilv klassificerar utifrin givna kriterier som framgér
av respektive regelverk (CLP eller de ildre regler som évergdngsvis
ir tillimpliga).

Registrering och dmnesutvirdering

Enligt Reach ska tillverkare och importorer registrera sina imnen
om volymerna dverstiger ett ton per dr. Detta giller iven om dmnet
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ingdr 1 blandningar. Registreringen ska innehilla data, bland annat
om dmnets farliga egenskaper. For farliga imnen 1 volymer éver tio
ton ska en sirskild riskbedémning redovisas (kemikaliesikerhets-
rapport) som ticker alla anvindningsomriden. P& grundval av re-
gistreringen kan myndigheterna géra en férdjupad dmnesutvirdering.

Risker kan vid behov hanteras genom Reach, till exempel genom
tillstdnd eller begrinsning.

Kandidatlistan, SVHC och tillstind

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) féreslir vilka imnen som
ska sittas upp pd bilaga XIV, det vill siga damnen som inte fir
anvindas utan tillstdnd. Det slutgiltiga beslutet om inférande i
bilagan tas av kommissionen efter omrostning 1 en foreskrivande
kommitté. Echas urval av imnen himtas frin den si kallade kandi-
datlistan. P4 denna lista kan medlemslinderna foéresl8 dmnen som
uppfyller kriterierna i art. 57, det vill siga ”substances of very high
concern” (SVHC).

For att uppfylla kriterierna som SVHC ska dmnen vara:
e Cancerframkallande dmnen, kategori 1A eller 1B eller
e Koncellsmutagena imnen, kategori 1A eller 1B eller
¢ Reproduktionstoxiska amnen, kategori 1A eller 1B eller

e Amnen som ir linglivade, bioackumulerande och toxiska enligt
kriterier 1 bilaga XIIT till Reach eller

e Amnen som ir mycket linglivade och mycket bioackumule-
rande enligt kriterier i bilaga XIII till Reach eller

e Amnen for vilka det finns vetenskapliga beligg for sannolika
allvarliga effekter pd minniskors hilsa eller miljon som leder till
motsvarande betinkligheter som dmnen med egenskaper som
anges ovan, och som identifieras i varje enskilt fall.

Amnen som ir cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska
dmnen 1 kategori 1A eller 1B brukar kallas CMR-dmnen. Att ett
imne hamnar 1 kategori 1 for cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionsstérande egenskaper innebir att effekterna hos min-
niska dr kinda (1A) eller férmodade (1B). For dmnen 1 kategori 2
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ir bevisen for effekter pd minniska inte lika starka. Kriterier for de
olika kategorierna finns 1 avsnitten 3.5, 3.6 och 3.7 till CLP-férord-
ningen.

Kriterier f6r miljofarliga egenskaper, det vill siga fér imnen som
ir ldnglivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-imnen) eller
mycket l&nglivade och mycket bioackumulerande (vPvB-imnen)
finns 1 bilaga XIIT ull Reach.

For de dmnen som identifieras som SVHC enligt artikel 57f —
baserat pd vetenskapliga beligg foér sannolika allvarliga effekter pd
hilsa eller miljo — finns inga kriterier angivna.

Om ett dmne identifierats som ett SVHC baserat pd effekter pd
hilsa (CMR eller andra effekter pd hilsa enligt artikel 57f) s& om-
fattas anvindningar av imnet i material 1 kontakt med livsmedel
eller i kosmetika inte av tillstdindskrav (andra anvindningar av
imnet som en allminkemikalie kommer dock att omfattas). Om
imnet diremot har egenskaper som gor att det uppfyller kriterierna
for miljofarlighet (PBT, vPvB eller andra effekter 1 miljon enligt
artikel 57f) s& kommer dessa anvindningar att omfattas av till-
stindsplikten. Detta innebir att ett imne som anvinds 1 matfér-
packningar och uppfyller PBT-kriterierna kommer att omfattas av
ullstdndsplikten, dvs. tillverkaren miste soka tillstind under Reach
for att fi sitta ut férpackningen pd marknaden. En férpackning
som innehéller ett CMR-dmne kan diremot sittas ut pd marknaden
utan tillstdnd. Detta grundar sig i att man utgdr ifrdn att mot-
svarande lagstiftningar f6r material i kontakt med livsmedel och
kosmetika ticker mojliga hilsoaspekter, men inte effekter pad
miljon.

Om en vara innehdller ett imne pd kandidatlistan i en halt 6ver
0,1 procent ska information om detta limnas till yrkesanvindare
och konsumenter (artikel 33). Kandidatlistan har alltsd flera funk-
tioner — den fortecknar imnen som kan bli féremal for tillstdnds-
prévning och den utgér grunden for ett informationssystem for
SVHC-imnen 1 varor. Kandidatlistan utvecklas kontinuerligt,
vilket innebir att nya dmnen successivt tillkommer. Skyldigheten
att limna information enligt artikel 33 giller dven f6r matférpack-
ningar som innehiller SVHC-imnen.
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Begrinsning

I Reach finns ocks en process som innebir att en medlemstat kan
initiera ett forbud pid EU-nivd (artikel 69.4), om medlemsstaten
anser att tillverkningen, utslippandet pid marknaden eller anvind-
ning av ett dmne i en vara utgdr en hilso- eller miljérisk som inte
kan kontrolleras pd ett annat sitt dn via begrinsning pd EU-niva.
Medlemsstaten ska di sammanstilla den dokumentation som be-
hovs 1 en s& kallad begrinsningsdossier i enlighet med bilaga XV.
Dossiern kan limnas till Echa inom vissa tidsfrister. Direfter be-
handlas forslaget 1 Reachs riskbedémningskommitté (RAC), i den
socioekonomiska kommittén (SEAC), samt 1 Forum fér tllsyn.
Nir forslaget ir firdigberett 6verlimnas det till kommissionen som
ska ta fram forslag pd ny begrinsning (artikel 73). Slutligt beslut
fattas av Kommissionen enligt kommittéférfarande (artikel 133.4).

Om ett imne klassificeras som CMR (cancerframkallande,
mutagent eller reproduktionstoxiskt) 1 kategori 1A eller 1B fir
imnet normalt sett inte férekomma i1 kemiska produkter (imnen
och blandningar) som tillhandahills konsumenter enligt en bestim-
melse om begrinsning 1 Reach (bilaga XVII). Denna regel giller
dock inte om det ir friga om CMR-imnen i konsumentvaror, utan
bara for kemiska produkter (imnen och blandningar). CMR-
idmnen 1 varor som skulle kunna anvindas av konsumenter kan
i stillet begrinsas genom att kommissionen féreslir begrinsningar
(art. 68.2). Det krivs vid begrinsning enligt denna artikel ingen
konventionell kvantitativ riskbedémning. I stillet baseras begrins-
ningen pd imnets inneboende egenskaper. Om dessa egenskaper
kan ge allvarliga effekter pd minniskors hilsa bér CMR-imnen
fasas ut s& langt mojligt. En annan férutsittning dr att minniskor
riskerar att exponeras fér imnet genom konsumentvaror. I detta
fall ar Echa och dess vetenskapliga kommittéer inte inblandade.
Underlaget behéver heller inte vara lika omfattande som for ett
vanligt begrinsningsforslag. Denna typ av begrinsning har bara
anvints i ett fall — begrinsning av PAH:er 1 konsumentvaror — och
det saknas rutiner f6r hur arbetet ska g8 till. Slutligt beslut fattas av
Kommissionen enligt kommittéforfarande (133.4).

Kommission har i dtminstone tvd fall, med hinvisning till noti-
fieringsprocessen 1 direktiv 98/34/EG hivdat att art. 69.4 1 Reach,
innebir att medlemsstaterna inte fir anta nationella begrinsningar
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gillande kemikalier om inte medlemsstaten forst gjort en begrins-
ningsdossier. Sverige och flera andra linder hiller dock inte med
kommissionen, och pekar pd den delade lagstiftningskompetensen,
som bland annat framgir av art. 128. 2 i Reach om fri rérlighet.

BPA i Reach och CLP

BPA har egenskaper som medfér att imnet faroklassificerats enligt
CLP och motsvarande ildre regler. En sammanfattning av klassifi-
ceringen finns 1 bilaga 2.

BPA ir klassificerat som reproduktionsstérande 1 kategori 2
(misstinkt reproduktionsstdrande for minniskor). I dagsliget karak-
teriseras BPA dirfor inte som ett SVHC-idmne. Under ar 2014 har
ett franskt forslag om att klassificera BPA som reproduktions-
storande 1 en hogre kategori (kategori 1B — férmodat reprodukt-
ionstoxiskt f6r minniskor) behandlats av Echas riskbedémnings-
kommitté (RAC) som kom fram till slutsatsen att det finns veten-
skapligt underlag for att indra klassificeringen. Forslaget behandlas
fér nirvarande av kommissionen och en omréstning om den nya
klassificeringen férvintas ske 1 juni eller maj 2015. Beslutet kom-
mer att publiceras under férsta kvartalet 2016 och den nya klassifi-
ceringen kommer di officiellt att trida 1 kraft. Industrin kommer
att ha en 6vergdngsperiod pd 18 ménader att anpassa sig till den nya
klassificeringen. Den nya klassificeringen innebir att BPA kommer
att uppfylla kriterierna fé6r dmnen som inger sirskilda betinklig-
heter och kan dirmed tas upp 1 kandidatlistan.

BPA ullverkas och importeras i stora mingder till EU och
imnet dr dirfor registrerat i Reach. Det finns 19 olika anvindningar
identifierade och rapporterade. Alla volymer som rapporteras i
registreringarna anges 1 spann for att skydda féretagshemligheter.
Den uppskattade tillverkningen har beriknats till mellan 1 miljon
och 10 miljoner ton, medan den totala volymen av BPA som
importerades till EU 2011 var 100 000 till 1 miljon ton. Volymen
inkluderar import av imnet samt av BPA i1 form av polymerer
(polykarbonat/epoxi), men inte varor tillverkade av plaster som
innehéller BPA eller BPA i varor (t.ex. termopapper).

Eftersom BPA har hormonstérande egenskaper skulle ett med-
lemsland kunna driva att BPA tas upp pd kandidatlistan baserat pd
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detta (art. 57f). Om dmnet togs upp pd kandidatlistan skulle
konsumenter ha ritt att {8 information om BPA-innehillet 1 varor
uppgdr till mer dn 0,1 viktprocent. BPA, som frimst férekommer
som resthalter, kommer 1 de allra flesta fall inte att férekomma 1
sddana halter. Ett undantag skulle vara termopapper dir BPA-
halterna kan uppga till 1-2 viktprocent.

Ett 4mne som anvinds {or att tillverka andra dmnen, och under
denna process sjilv forbrukas, definieras i Reach som en inter-
mediir. BPA som anvinds vid tillverkning av plaster som polykar-
bonat och epoxi, ir enligt denna definition en intermediir. Tre
olika typer av intermediirer definieras 1 Reach: icke-isolerad inter-
medidr, isolerad intermedidr som anvinds pd plats samt isolerad
intermedidr som transporteras. Den forsta kategorin ir imnen som
lossnar frin utrustning vid syntes av kemikalier och omfattas inte
overhuvudtaget av Reach. Isolerade intermedidrer som anvinds pd
plats ir kemikalier som tillverkas och anvinds i syntes av andra
kemikalier pd samma anliggning. Transporterade intermedidrer till-
verkas pd en plats och anvinds p& en annan plats. Varken de inter-
medidrer som anvinds pd plats eller som transporteras omfattas av
reglerna om tillstdnd 1 Reach. Det ir mojligt att inféra begrins-
ningar f6r transporterade intermediirer, men inte f6r de som an-
vinds pd plats. Begrinsning av CMR-dmnen 1 konsumentvaror en-
ligt art 68.2 ir mojlig att infora for bdda typen av intermediirer.
BPA férekommer som resthalter 1 material som tillverkats av BPA
och kan ocks3 tillbakabildas frén polykarbonat. Det har inte utretts
1 Reach hur man ska se pd resthalter eller tillbakabildade imnen
som intermediirer. En rimlig tolkning ir dock att den BPA som
finns kvar 1 materialet inte kan ses som en intermediir eftersom det
inte helt forbrukats vid tillverkningen av det andra dmnet.

Om BPA tas upp 1 bilaga XIV tll Reach baserat p& reproduk-
tionsstorande egenskaper skulle anvindningen 1 material i kontakt
med livsmedel inte komma att omfattas av tillstind. Om BPA dir-
emot tas upp 1 bilaga XIV baserat pd hormonstérande effekter i
miljon kommer anvindningen i material i kontakt med livsmedel
att omfattas.

CLP-forordningens system for klassificering och mirkning
medger f6r nirvarande inte klassificering pd grund av ett imnes
hormonstérande egenskaper. Eftersom CLP bygger pi ett globalt
system, GHS, kan inte EU ensidigt inféra kriterier f6r hormon-
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storande dmnen 1 denna férordning. Ett sidant arbete miste ske
inom ramen fér GHS. Flera linder, diribland Sverige och
Frankrike, verkar emellertid for att ta fram kriterier for att identi-
fiera imnen som hormonstérande utanfér ramen fér CLP. Sidana
kriterier kommer bl.a. {4 betydelse f6r tillimpningen av Reach.

Det pigdr for nirvarande flera aktiviteter avseende BPA inom
Reach och CLP. Tyskland héller pd att gora en dmnesutvirdering
féor hormonstoérande effekter 1 miljon och Frankrike har limnat in
ett begrinsningsforslag for BPA 1 termopapper. Om Frankrikes
forslag skulle gd igenom kommer det att bli forbjudet att sitta ut
termopapper som innehdller BPA p& marknaden 1 EU, bide EU-
producerat och importerat. Begrinsningsforslaget har varit ute pd
offentligt samrdd och kommer att fortsitta att hanteras av Echa
under 2015. Som tidigare nimnts ligger dven ett férslag till ny
klassificering hos kommissionen fér beslut.

Sverige har inte anmilt ndgra planerade &tgirder f6r BPA inom

Reach.

8.2.2  Nationell kemikalielagstiftning

Kemiska produkter eller varor, som pd grund av sitt innehdll eller
behandling har s8dana egenskaper att de behover regleras som
kemiska produkter, kan regleras nationellt 1 14 kapitlet miljs-
balken. Enligt 14 kap. 8 § 3—4 fir regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer bland annat meddela féreskrifter om
sirskilda villkor som behdvs frin hilso- eller miljoskyddssynpunkt
fér hantering, inforsel och utférsel av en kemisk produkt, biotek-
nisk organism eller vara, samt férbud som ir av sirskild betydelse
frin hilso- eller miljoskyddssynpunkt mot hantering, infoérsel och
utférsel av en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara.
KemlI har bemyndigats att meddela foreskrifter enligt 14 kap. 8 § 3.
Nationella férbud mot och begrinsningar av kemiska produkter finns
1 huvudsak 1 férordningen (1998:944) om forbud m.m. 1 vissa fall i
samband med hantering, inférsel och utférsel av kemiska produkter
(1 detta betinkande kallas denna férordning “kemikalieférbuds-
forordningen”). Exempelvis &terfinns férbudet mot kvicksilver i

''25 § forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.
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denna férordning, medan KemlI bemyndigats att meddela foreskrifter
om undantag samt meddela dispens frin férbuden. Vissa grund-
liggande undantag foljer dock direkt av regeringsférordningen.

Keml har féreslagit att BPA i kassakvitton samt tvikompo-
nentsepoxi som innehdller BPA och som anvinds vid relining av
tappvattenrdr ska forbjudas enligt kemikalieférbudsférordningen.

Det ir inte sjilvklart att linder kan inféra nationella regler pd
kemikalieomridet. Enligt art. 128 i Reach fir medlemsstater inte
forbjuda, begrinsa eller hindra tillverkning, import, utslippande pd
marknaden eller anvindning av ett imne (som sidant eller i1 en
blandning eller i en vara) om det omfattas av Reachs tillimpnings-
omride. Samtidigt anges att ingenting i férordningen ska hindra
medlemsstaterna frin att behilla eller inféra nationella bestim-
melser for att skydda arbetstagare, minniskors hilsa och miljon, i
de fall forordningen inte innebir en harmonisering av kraven pd
tillverkning, utslippande p& marknaden eller anvindning. EU-dom-
stolen har 1 en dom frn 2013 (den s.k. Lapin-domen, mil C-
358/11) slagit fast att artiklarna 67 och 128 i Reach ska tolkas s§ att
unionsritten har harmoniserat kraven for tillverkning, anvindning
och utslippande pi marknaden av de imnen som begrinsade i
bilaga XVII. Sverige har tidigare hivdat att harmoniseringen om-
fattar endast den anvindning av dmnet som begrinsas i bilaga XVII
och inte dmnet som sddant. Vid inférande av nationella regler pd
det icke-harmoniserade omridet hivdar kommissionen att det land
som vill inféra reglerna ocksd ska gora en s.k. RMO-analys (risk
management options analysis — en analys av riskhanteringsdtgirder)
dir det ska visas att risken ir nationell och inte EU-gemensam och
att de forfaranden f6r beredning av forslag om begrinsningar som
giller enligt Reach ska anvindas. Detta synsitt innebir att ett
forslag om en begrinsning av ett amne pd nationell nivd ska limnas
in till Echa och granskas av dess kommittéer och forst om dessa
konstaterar att det foreligger en risk men endast pd nationell nivd
far medlemsstaten g8 vidare och besluta om férbudet.

Kemls forslag till férbud mot BPA i olika anvindningar lades
innan Frankrike limnade in sitt forslag till f6rbud av BPA 1 termo-
papper till Echa. Att inféra en nationell begrinsning av BPA i1
termopapper samtidigt som en liknande begrinsning utreds pd EU-
nivd kan vara ett brott mot den skyldighet som féljer av EU-for-
draget att lojalt tillimpa och genomféra EU-ritten (lojalitetsplik-
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ten). Resultatet av den process som har initierats av Frankrike be-
hover dirfér invintas. I det fall Frankrikes forslag till begrinsning
inte kommer att leda till ett f6rbud mot BPA i termopapper, méste
en ny analys av méjligheter till nationell begrinsning goéras. Om
grunden dr att man anser att BPA i termopapper inte utgdr ndgon
risk, dr det svirt att inféra ett nationellt férbud. Om grunden
istillet dr att ett f6rbud inte anses proportionerligt mot risken,
t.ex. att kostnaden blir fér hog 1 forhillande till riskminskningen,
kan det finnas méjlighet att g8 fram med ett nationellt férbud.

Det finns inget 1 miljobalken som hindrar att man infér regler fér
material i kontakt med livsmedel. Ett nationellt forbud i for-
ordningen (1998:944) skulle kunna avse anvindandet av BPA i lacker
och ytskikt som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

KemlI har 1 en nyligen publicerad rapport (Keml, 2014) gjort en
bedémning av vilket utrymme som finns fér nationella regler pd
kemikalieomridet.

8.3 Livsmedelslagstiftning

Aktuell lagstiftning pd livsmedelsomraidet redovisas 1 avsnitt 8.3.2
och dir ges de fullstindiga namnen p4 rittsakterna samt de trivial-
namn, som vi hinvisar till 1 betinkandet. FCM avser 1 detta avsnitt
”Material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel”.

8.3.1 Sammanfattning

Materialférordningen, plastférordningen och epoxiférordningen ir
de tre EU-rittsakter som reglerar anvindningen av BPA 1 FCM.
Materialférordningen ger, som namnet antyder, &vergripande
regler t.ex. att FCM inte fir utgora nigon risk fér konsumenten,
inte orsaka oacceptabla férindringar av livsmedlets sammansitt-
ning eller lukt och smak. Denna férordning ger vidare kommis-
sionen mojligheten att tillsammans med medlemslinderna utarbeta
sirskilda regler for olika grupper av FCM, bland annat plast och
ytskikt. Av dessa tvd grupper har sirskilda regler bara faststillts fér
plast. Detta innebir lite olika férutsittningar och villkor f6r natio-
nell lagstiftning pd de tvd omridena.
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Genom plastférordningen ir lagstiftningen pd plastomridet
harmoniserad, dvs. for plast giller samma regler i alla medlems-
stater. Men nationella regler fir inforas tillfilligt om man kan visa
att det ir nddvindigt for att skydda konsumenternas hilsa. Kom-
missionen miste d3 préva om en tillfillig nationell regel ir motive-
rad. Om s3 ir fallet kan kommissionen éverviga om den bor gilla
for hela unionen eller acceptera en nationell sirregel. Finner man
att en nationell dtgird inte ir motiverad uppmanas medlemsstaten
att upphiva bestimmelsen. Om man inte gor detta kan kommis-
sionen Overviga att stimma medlemslandet infér EU-domstolen
for fordragsbrott.

Nir det giller nationella dtgirder pd omridet ytskikt, som bara
ir delvis harmoniserat genom de 6vergripande bestimmelserna i
materialférordningen, kan de som berérs av de nationella dtgirderna
t.ex. livsmedelsindustrin och tillverkare av ytskikt och metall-
forpackningar hivda, att de nationella reglerna medfér omotiverade
handelshinder i strid med EU-férdraget. Men kommissionen har
inte 1 ndgot fall kommenterat de f6rbud till anvindningen av BPA i
ytskikt 1 férpackningar avsedda fér barn, som Belgien, Danmark,
Frankrike och Sverige notifierat och genomfort.

Dirutover giller enligt EU:s livsmedelslag att livsmedelslagstift-
ningen inom EU ska vara baserad pd risk, dvs. foér att inféra
restriktioner mot ett farligt imne t.ex. BPA ska exponeringen vara
s& stor att den utgdr en risk f6r minniskors hilsa. Det ricker inte
med att dmnet ir farligt 1 sig. Enligt EU:s livsmedelslag giller ocksd
att om medlemsstater gor en annan riskbeddmning in EU:s risk-
virderingsmyndighet (Efsa) ska man samarbeta med Efsa for att
klargora skillnader 1 riskbedémningen.

8.3.2 Inledning

I detta kapitel redovisas vilken lagstiftning pd livsmedelsomridet,
som giller idag och vilka nya regler som kan inféras for att
begrinsa anvindningen av BPA 1 FCM. Utéver regleringen kring
sammansittning och anvindning av FCM ir det ocksd av intresse
att titta pd den offentliga kontrollen &ver efterlevnaden av dessa
bestimmelser. Vi vill 1 detta avsnitt peka pd vissa brister pd detta
omride.

130



SOU 2014:90 Befintliga styrmedel

Aktuell lagstifining

e De 6vergripande EU-reglerna f6r omridet FCM ges i Europa-
parlamentets och Ridets férordning nr (EG) 1934/2004, av den
27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma
1 kontakt med livsmedel och om upphivande av direktiven
80/590/EEG och 89/109/EEG (materialférordningen).

o Sirskilda bestimmelser for livsmedelsplast dr reglerat 1 kom-
missionens férordning (EG) nr 10/2011 av den 14 januari 2011
om material och produkter av plast som ir avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (plastférordningen). Nationella tillfil-
liga regler kan, under vissa villkor, inféras med std av artikel 18
1 materialférordningen.

o Sirskilda bestimmelser for vissa ytskikt limnas 1 kommissio-
nens férordning (EG) nr 1895/2005 av den 18 november 2005
om begrinsad anvindning av vissa epoxiderivat i material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel (epoxi-
forordningen).

e Nir det giller den varningsmirkning pd FCM, som Frankrike
foresldr, hinvisar kommissionen till Europaparlamentets och
ridets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om mirkning och pre-
sentation av livsmedel samt om reklam fér livsmedel (mirk-
ningsdirektivet).

o Enligt regeringens livsmedelsférordning (2006:813) fir inte
BPA anvindas i lack och ytskikt i férpackningar f6r livsmedel
avsedda f6r barn upp till tre ars 8lder,

e Enligt artikel 16 1 materialférordningen ska “férklaring om
dverensstimmelse” limnas 1 olika led 1 FCM- och livsmedels-
kedjan fér material som omfattas av sirskilda EU-regler, t.ex.
plast. For omrdden som inte omfattas av sirskilda EU-regler,
t.ex. ytskikt, kan nationella krav pd &éverensstimmelsedeklara-
tion inféras.

¢ Om den vetenskapliga riskbedémningen ir osiker kan forsiktig-
hetsprincipen under vissa villkor 8beropas som stéd f6r inforan-
det av restriktioner enligt artikel 6 i Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
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allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om férfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet
(EU:s livsmedelslag). EU-domstolen har uttalat sig om for-
siktighetsprincipens tillimplighet.?

e Enligt artikel 30.4 1 EU:s livsmedelslag ska nationella organ med
annan uppfattning in Efsa om den vetenskapliga bedémningen
av risker samarbeta med Efsa for att undanrdja eller klargora
skiljaktigheterna genom ett dokument som ska offentliggoras,

e For att kommissionen och andra medlemsstater ska kunna vir-
dera och limna synpunkter pd forslag till nationella bestim-
melser om t.ex. restriktioner mot anvindningen av vissa imnen,
ska forslagen notifieras enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfér-
farande betriffande tekniska standarder och foreskrifter och
betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjinster.

¢ Nationella bestimmelser om restriktioner mot anvindningen av
vissa 4mnen ska, om de medfér hinder 1 handeln med linder
utanfér EU, anmilas till WTO,

e Det saknas nationell lagstiftning som pekar ut vem som ska
svara for den offentliga kontrollen av tillverkningen av material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
saluhillandet av dessa varor, som sker utanfér produktions-,
bearbetnings-, distributions och férsiljningskedjan.

8.3.3  EU-regler

Enligt artikel 3 1 materialférordningen fir inte FCM 6verféra sina
bestindsdelar till livsmedel 1 kvantiteter som skulle kunna utgéra
en fara for minniskors hilsa, medfora en oacceptabel f6rindring av
livsmedlens sammansittning eller medféra en forsimring av deras
smak- eller luktegenskaper. I ramférordningens bilaga 1 listas 17
grupper av material och produkter bla. glas, keramik, lack och

2Se bl.a. domarna i mil C-333/08, kommissionen mot Frankrike, mil C-192/01, kommis-
sionen mot Danmark, m3l C-24/00, kommissionen mot Frankrike, m3l C-41/02, kommis-
sionen mot Nederlinderna och mil C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia.

132



SOU 2014:90 Befintliga styrmedel

ytskikt, papper och kartong samt plast. For dessa grupper dverldter
Europaparlamentet och riddet till kommissionen att 1 samarbete
med medlemsstaterna genom kommittéférfarande faststilla nir-
mare bestimmelser, s.k. "sirskilda dtgirder”. Endast for ett fatal av
de utpekade grupperna har sirskilda 3tgirder vidtagits; t.ex. for
keramik, plast och vissa typer av ytskikt. De grupper som ir aktuel-
la d& det giller BPA ir plast samt lack och ytskikt.

Dirutover framgdr av beaktandesats (11) 1 EU:s livsmedelslag
att EU:s livsmedelslagstiftning bor omfatta dven bestimmelser om
FCM.

Vidare giller enligt artikel 6 1 EU:s livsmedelslag att eventuella
nationella styrmedel 1 form av lagstiftning ska bygga p3 riskanalys,
utom nir detta inte dr limpligt med hinsyn till omstindigheterna
eller dtgirdens art. Detta betyder att man under vissa villkor genom
lagstiftning kan infora restriktioner i den fria rorligheten, dvs.
handeln med varor, for att skydda konsumenterna frin att utsittas
for risker — t.ex. att exponeras f6r BPA i en sidan omfattning att
det innebir en hilsorisk. Man kan konstatera att BPA ir ett farligt
imne. Men att ett dmne ir farligt ir inte skil nog for att inféra
restriktioner i den fria rorligheten med stéd av livsmedelslagstift-
ningen. Exponeringen mdste vara av en sidan omfattning att den
innebir en risk.

I plastforordningen regleras de sirskilda dtgirderna for plast-
omridet. Hir anges bl.a. vilka imnen som f&r anvindas for tillverk-
ning av livsmedelsplast, t.ex. BPA {or framstillning av polykarbo-
natplast. Men BPA fér inte anvindas f6r tillverkning av nappflaskor.
Genom plastférordningen ir lagstiftningen pd plastomridet har-
moniserad vad giller sirskilda dtgirder. Dvs. f6r plast giller samma
regler 1 alla medlemsstater.

Inga sirskilda dtgirder har vidtagits for lack och ytskikt. Det
saknas t.ex. sirskilda EU-regler om godkinda dmnen for framstill-
ning av lack och ytskikt.

I epoxiférordningen regleras anvindningen av vissa typer av
epoxiféreningar i plast, ytskikt och lim och som framstills av bl.a.
BPA och BPF. Men att déma av kommissionens kommentarer till
Belgiens, Danmarks, Frankrikes och Sveriges notifieringar av BPA-
forbuden i barnmatsférpackningar betraktar inte kommissionen
expoxiférordningen som ett uttryck for en harmonisering av EU-
lagstiftningen pd omradet lacker och ytskikt. I kommentarerna till
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det belgiska forslaget om ytskikt (se vidare avsnitt 9.1.2) konsta-
terar kommissionen, att inga sirskilda unionsdtgirder har antagits
for omrddet lack och ytskikt (TRIS, 2014). Dirfér kan medlems-
stater anta nationella regler med stdd av artikel 6 i ramférordningen
och 1 dverensstimmelse med fordraget. Nir det giller Belgiens,
Danmarks och Frankrikes notifieringar pdpekar kommissionen att
forslagen strider mot plastférordningen men nimner inget om sir-
skilda EU-bestimmelser om ytskikt. Se vidare om Danmark 1
avsnitt 9.1.2.

8.3.4  Utrymme och villkor fér nationella regler

For livsmedelsplast finns sdledes sirskilda harmoniserade EU-
regler. Enligt artikel 18 i materialférordningen om skyddsdtgirder
far dock en medlemsstat tillfilligt upphiva eller begrinsa tillimp-
ningen av de aktuella EU-bestimmelserna inom sitt territorium.
Detta giller om man med stéd av ny information eller genom
omprovning av befintlig information pd goda grunder kan anta att
anvindningen av t.ex. BPA utgdr en fara fér minniskors hilsa.
Medlemsstaten ska informera kommissionen och de andra med-
lemsstaterna och ange orsaken till den nationella dtgirden.

Kommissionen, som ska virna om den gemensamma EU-lag-
stiftningen, miste dirfor prova skilen till den nationella lagstift-
ning som en medlemsstat infér pd ett harmoniserat omridet. Om
kommissionen finner att skilen ir motiverade miste den préva om
det finns skil att fora in samma regler 1 EU-lagstiftningen eller, om
faran skulle vara unik fér den aktuella medlemsstaten, acceptera
nationella sirregler. Finner kommissionen att de nationella dtgir-
derna saknar vetenskaplig grund uppmanar man den berérda med-
lemsstaten att upphiva reglerna. Om inte medlemsstaten gor detta
kan kommissionen éverviga att stimma medlemsstaten infér EU-
domstolen for fordragsbrott.

Tillimpningen av artikel 18 kan illustreras med Danmarks fér-
bud mot anvindningen av BPA 1 material i kontakt med livsmedel
avsedda for barn upp till tre &rs dlder som notifierades och inférdes
dr 2010. Det vetenskapliga underlaget som &beropades var en
utvirdering av den danska riskbedomningsmyndigheten. Aven
Frankrike anmilde samma &r att man avsig att forbjuda anvind-
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ningen av BPA, men bara {or tillverkning av nappflaskor. Eftersom
Danmarks och Frankrikes nya bestimmelser stred mot gillande
EU-ritt miste kommissionen préva de nationella dtgirdernas éver-
ensstimmelse med fordraget genom att inhidmta ett yttrande frin
Efsa enligt artikel 18.2.

Efsa konstaterar 1 ett yttrande om BPA frin 2006 att napp-
flaskor av polykarbonat ir den mest betydande exponeringskillan
for spidbarn, dven om den ir ligre dn det gillande tolerabla dagliga
intaget (TDI) (EFSA, 2006). I yttrandet frin 2010 (EFSA, 2010)
finner Efsa inga undersékningar som motiverar en sinkning av
TDI-virdet frdn 2006. Med tanke pd att spidbarn kan vara sirskilt
utsatta for de eventuella effekterna av BPA pipekar kommissionen
emellertid att det dr limpligt att sd lingt mojligt minska spidbarns
exponering f6r BPA. Med tanke pd den osikerhet, som rider i den
vetenskapliga stdindpunkten om hur farlig BPA-exponeringen ir,
dberopar kommissionen férsiktighetsprincipen’ for sitt beslut.

Kommissonen konstaterar vidare, att eftersom det pd EU-mark-
naden finns BPA-fria nappflaskor av glas eller andra plaster in
polykarbonat, ir det inte nédvindigt att fortsitta att anvinda poly-
karbonat som innehéller BPA fér tillverkning av nappflaskor.* Man
kan konstatera att kommissionen tillimpar hir den s.k. substitu-
tionsprincipen, som giller inom Reach-omradet. Dvs. att olimpliga
imnen bor bytas ut om det finns bittre och sikrare alternativ.

Med dessa skil som grund och i enlighet med materialférord-
ningens artikel 18.3 beslutade kommissionen att férbjuda anvind-
ningen av bisfenol A vid tillverkning av nappflaskor av polykar-
bonat for spidbarn genom en idndring av plastbestimmelserna
enligt kommissionens direktiv 2011/8/EG.

Enligt artikel 18.4 miste Danmark och Frankrike upphiva sina
nationella bestimmelser om BPA 1 plast nir kommissionens beslut
tratt 1 kraft. Det danska férbudet, som omfattar alla livsmedels-
plaster avsedda f6r barn upp till tre drs dlder och inte enbart napp-
flaskor, har fortfarande inte upphivts trots pdpekande frin kom-
missionen.

* Jfr beaktandesatserna (16) och (17) i direktiv 2011/8/EU av den 28 januari 2011 om
indring av direktiv 2002/72/EG vad giller begrinsningen fér anvindning av bisfenol A i
nappflaskor av plast.

* Jfr beaktandesatserna (9) och (11)-(15) i direktiv 2011/8/EU
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For omrdden dir det saknas sirskilda EU-3tgirder, t.ex. lack
och ytskikt kan nationella regler inféras under vissa férutsittningar
med stdd av artikel 6 i materialférordningen, och pa villkor att de
ir forenliga med bestimmelserna i fordraget. Det sistnimnda
innebir att det ska finnas ett legitimt skyddsintresse och att
dtgirden dr proportionerlig samt icke diskriminerande. De, som
berors av de nationella dtgirderna t.ex. livsmedelsindustrierna eller
tillverkare av ytskikt och metalférpackningar, kan begira att EU-
domstolen prévar om &tgirderna ir forenliga med férdragets
bestimmelser om ritt till tgirder f6r att skydda konsumenterna.
Industrin kan ocksd forsoka att évertyga kommissionen om att
skapa gemensamma EU-regler f6r omradet lack och ytskikt.

Om en medlemsstat vill inféra nationella bestimmelser som
stdds enbart av en nationell riskbedémning ska det nationella risk-
bedémningsorganet samarbeta med Efsa enligt artikel 30.4 1 EUs
livsmedelslag. Syftet med detta samarbete ir att antingen undanréja
skiljaktigheter eller, om detta inte ir mojligt, férbereda ett gemen-
samt dokument, som klargér liget i den vetenskapliga tvistefrigan
och faststiller de berérda oklarheterna 1 uppgifterna. Det gemen-
samma dokumentet ska offentliggéras. Efsa ir kommissionens risk-
bedémningsorgan och enligt artikel 7 i ramférordningen ska EU-
regler for att virna om folkhilsan antas efter samrid med Efsa. Det
svenska riskbeddmningsorganet f6r livsmedel dr Livsmedelsverket.

8.3.5 BPA-férbud i regeringens livsmedelsforordning

Enligt 6b§ livsmedelsforordningen (2006:813) fir BPA inte
anvindas 1 lack och ytskikt i férpackningar for sidana livsmedel
som ir sirskilt avsedda f6r barn mellan 0 och 3 3r. Bestimmelsen
giller fr.o.m. den 1 juli 2013. Ingen sirskild nationell riskbedém-
ning &beropades vid notifieringen av férslaget, men man bedémde
att smd barns exponering fé6r BPA borde minskas s3 mycket som
mojligt. Man kunde vidare konstatera att férbudet inte skulle inne-
bira nigra kostnader eller andra konsekvenser for féretag pd den
svenska marknaden, eftersom alla redan pd frivillig basis dvergdtt
till BPA-fria férpackningar.

I samband med informationen till kommissionen och medlems-
staterna om forslaget till forbud ifrdgasatte kommissionen och
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nigra medlemsstater den vetenskapliga grunden foér det svenska
forbudet och kommissionen uppmanade Sverige att skjuta upp
beslutet om férbud tills man utvirderat Efsas kommande risk-
beddmning. Sverige lit trots detta férbudet trida i kraft.

8.3.6 Livsmedelsverkets foreskrifter

Den nationella lagstiftningen 1 Livsmedelsverkets foreskrifter
LIVSFES 2011:7 om material och produkter i kontakt med livsmedel
saknar sirskilda regler f6r bdde plast samt lack och ytskike.

8.3.7  Vetenskapligt stod for nya nationella regler

I om med att kommissionens férbud mot BPA 1 livsmedelsplast
begrinsats till nappflaskor, bedémer den att 6vriga livsmedels-
plaster avsedda for bide barn och vuxna och som éverensstimmer
med EUs regler inte innebir ndgon hilsorisk baserat pd det veten-
skapliga underlag som Efsa yttrat sig over och de slutsatser som
kommissionen dragit. Den medlemsstat som vill inféra nya
restriktioner for livsmedelsplast m3ste beropa nya vetenskapliga
ron om BPA-risken, som inte omfattas av ndgot av Efsas yttranden,
eller 3beropa vetenskapliga undersékningsresultat, som Efsa bort-
sett ifrdn eller tolkat pd annat sitt in medlemsstaten i frga.

Kommissionen har inte tagit stillning till eventuella risker med
BPA i ytskikt och lacker och har inte féreslagit ndgra sirskilda
regler pd detta omride. Den medlemsstat som vill inféra restrik-
tioner for tillverkningen av lack och ytskikt dr, som framhillics
ovan, fri att hinvisa till befintligt vetenskapligt underlag. Men detta
inom ramen for fordragets bestimmelser om enskilda medlems-
linders ritt att virna om sina medborgares hilsa genom nationell
lagstiftning och de krav som stills i den gemensamma livsmedels-
lagstiftningen.

8.3.8  Forsiktighetsprincipen

Om det vetenskapliga underlaget f6ér att pdvisa en hilsorisk ir
osikert kan under vissa villkor den s.k. férsiktighetsprincipen
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dberopas 1 enlighet med artikel 7 1 EUs livsmedelslag. Detta betyder
att t.ex. tillfilliga restriktioner i anvindningen av BPA fir inféras
under vissa villkor dven om det vetenskapliga underlaget ir osikert.
Dessa restriktioner ska dock, som alltid ifriga om nationell
reglering, std i proportion till den risk man vill skydda ifrdn och
inte begrinsa handeln med berérda varor mer in nédvindigt.
Atgirderna ska ses éver inom rimlig tid for att forséka klargora
den vetenskapliga osikerheten. EU-domstolen har i ett antal domar
pi livsmedelsomridet’ uttalat hur forsiktighetsprincipen ska tillim-
pas (Keml, 2011).

8.3.9  Restriktioner i handeln med tredje lander

Det saknas internationella regler pi FCM-omridet men handeln
med linder utanfér EU regleras 1 TBT- och SPS-avtalen. Kommers-
kollegium beskriver det pd foljande sitt.

WTO:s TBT-avtal (Technical Barriers to Trade) reglerar till-
komst och tillimpning av tekniska regler. Syftet ir att begrinsa
tekniska handelshinder. Avtalet omfattar alla varor, sivil industri-
som jordbruksvaror och reglerar utarbetande, faststillande och
tillimpning av tekniska foreskrifter och standarder, inkl. forpack-
nings-, mirknings- och etiketteringskrav.

Enligt avtalet fir tekniska regler inte utarbetas, antas eller
tillimpas med syfte eller effekt att skapa onodiga hinder for
internationell handel. Avtalet foreskriver bland annat en anmil-
ningsprocedur for utkast till nya tekniska regler och procedurer for
bedémning av éverensstimmelse samt upprittande av upplysnings-
centraler hos medlemslinderna for sidana regler. Kommerskolle-
gium handligger Sveriges anmilningar enligt TBT-avtalet och ir
svensk upplysningscentral om avtalet.

WTO:s SPS-avtal (Application of Sanitary and Phytosanitary
Measures) innehdller regler som maiste foljas nir linder infér eller
indrar s.k. SPS-3tgirder (lagar, foreskrifter eller procedurer till
skydd for minniskors, djurs och vixters liv och hilsa). Syftet med
SPS-avtalet ir att lindernas SPS-3tgirder inte ska vara mer handels-

>Se bl.a. domarna i mil C-333/08, kommissionen mot Frankrike, mil C-192/01, kom-
missionen mot Danmark, m3l C-24/00, kommissionen mot Frankrike, mil C-41/02, kom-
missionen mot Nederlinderna och m3l C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia.
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hindrande in nédvindigt {6r att uppnd det dnskade hilsoskyddet.
Avtalet uppmuntrar till harmonisering av SPS-itgirder mellan
linder, det vill siga att linder 1 mojligaste mdn ska tillimpa samma
eller likartade regler. Dirfér ska WTO:s medlemslinder i forsta
hand basera sina SPS-8tgirder p de internationella standarder som
utvecklas av organisationerna f6r sikra livsmedel, djurhilsa och vixt-
skydd (FAO/Codex, OIE respektive IPPC). FAO/Codex saknar
regler om FCM. I annat fall ska de dtgirder ett land tillimpar vara
baserade pd vetenskapliga underlag och en riskbedéomning. SPS-
avtalet innehdller ocksd regler om hur WTO:s medlemslinder ska
hilla varandra informerade om nya regler eller indringar av regler
som visentligen paverkar handeln.

8.3.10 Tillsyn

Den offentliga kontrollen av efterlevnaden av materiallagstift-
ningen i samband med hanteringen 1 livsmedelslokaler utévas av
Livsmedelsverket och kommunerna®. Vad giller hanteringen utan-
for livsmedelslokaler, t.ex. tillverkning av FCM eller saluhillande
av dessa varor hos grossister och detaljister, har regeringen inte
utsett ndgon ansvarig tillsynsmyndighet. Livsmedelsverket har
begirt att regeringen utreder detta.

Enligt paragraf 22 1 andra kapitlet 1 miljstillsynsférordningen
(2011:13) har Livsmedelsverket, nir det giller 14 kapitlet 1 milj6-
balken och Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006, ansvar for till-
synen i friga om material och produkter som ir avsedda att komma
1 kontakt med livsmedel. Detta innebir att Livsmedelsverket blir
ansvarig for tillsynen av ett BPA-foérbud fér FCM som inférs
genom kemikalieférbudsférordningen. Livsmedelsverkets tillsyns-
ansvar enligt miljstillsynsférordningen ir inte begrinsat till primir-
leverantdrer utan omfattar alla led 1 distributionskedjan. Dessutom
foljer av 2 kap. 31 p 5 miljotillsynsforordningen att kommunerna
skulle f3 ansvaret for tillsynen av férbudet 1 detaljhandeln.

¢ Livsmedelslagen (2006:804) och Livsmedelsférordningen (2006:813).
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8.4 Produktsakerhetsdirektivet (2001/95/EG)

Produktsikerhetsdirektivet dr centralt nir det giller produktsiker-
het pd konsumentomrddet och kan bland annat tillimpas pi pro-
dukter som har hilsoskadliga egenskaper. Enligt detta direktiv
riknas som produkt bdde en kemisk produkt och en vara. Produkt-
sikerhetsdirektivet dr 1 Sverige genomfért 1 Produktsikerhetslagen
(2004:451) med tillhérande férordning.

Enligt produktsikerhetsdirektivet (artikel 13) finns en mojlig-
het f6r kommissionen att pd EU-nivd besluta om férbud om en
produkt medfér en allvarlig risk fér konsumenternas hilsa och
sikerhet. S&dana férbud giller ett &r 1 taget med mojlighet till for-
lingning. Avsikten idr att férbudet direfter ska placeras 1 den lag-
stiftning det nirmast hor, till exempel 1 Reach eller annan relevant
lagstiftning. Ett exempel inom kemikalieomridet ir det férbud som
forst infordes inom ramen foér produktsikerhetsdirektivet for vissa
ftalater 1 leksaker. Ett liknande férbud som férutom leksaker ocks
giller f6r barnavirdsartiklar, fordes senare 6ver till Reach. Ett annat
exempel ir biociden dimetylfumerat som foérbjods 1 konsument-
produkter enligt produktsikerhetsdirektivet. Férbud mot dimetyl-
fumerat finns numera 1 ir beslutat i Reach och tridde i kraft 2012.

Det finns dirfér en mojlighet att inom ramen fér produktsiker-
hetsdirektivet pd EU-nivdn vidta dtgirder mot konsumentproduk-
ter som innebir en hilsorisk. BPA har hittills inte diskuterats inom
ramen f6r produktsikerhetsdirektivet.

Produktsikerhetsdirektivet ger, férutom méjlighet till generella
forbud, ocksa verktyg for att i tillsyn i enskilda fall f6rbjuda, eller i
dvrigt ingripa mot varor och kemiska produkter som innebir en
hilsorisk fér konsumenter. Med hilsorisk avses inte bara akuta
utan dven lingsiktiga hilsorisker.

Anvindning av BPA i1 livsmedelsférpackningar kan inte hanteras
1 produktsikerhetsdirektivet eftersom direktivet inte omfattar
omrdden dir det finns eftersom det finns speciallagstiftning pd
omridet. Diremot dr det mojligt att anvinda produktsikerhets-
direktivet for att hantera BPA i termopapper. Om Frankrikes
begrinsningsférslag inte leder till ett EU-férbud kan Sverige anmila
att BPA 1 termopapper utgdr en risk for konsumenter. Frigan
limnas dirmed over till kommissionen. En férutsittning for att
kommissionen ska kunna besluta om riskbegrinsande dtgirder med
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stdd av produktsikerhetsdirektivet dr emellertid bl.a. att sikerhets-
problemet ska vara av en sidan art att det bridskar att vidta
dtgirder.

8.5 Reglering av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattas av flera olika regelverk, bland
annat Reach, RoHS och WEEE. I huvudsak regleras de pd EU-niv4
i tre olika direktiv:

e 93/42/EEG om medicintekniska produkter

e 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter fér implan-
tation

e 98/79/EG om medicintekniska produkter fér in vitro diagnostik

I dessa direktiv slds det fast att de medicintekniska produkter som
sitts ut pd marknaden och anvinds ska vara sikra och limpliga for
sitt indamdl. Reglerna giller bide tillverkaren och den som an-
vinder produkten. Reglerna ir inforlivade i den svenska lagstift-
ningen genom en dvergripande lag samt genom féreskrifter ut-
firdade av Likemedelsverket.

Varje medicinteknisk produkt som slipps ut pd marknaden
mdste uppfylla kraven 1 regelverket. Som ett tecken pd att pro-
dukten uppfyller kraven ska den vara CE-mirkt. En produkt som
har bedémts och CE-mirkts 1 ett land har tilltride till hela EES-
marknaden. Ansvaret pd att produkten &verensstimmer med gil-
lande krav ligger p tillverkaren, som ocksd ir den som sitter CE-
mirket pd produkten. Ingen myndighet godkinner pd produkterna.

Om produkterna kan innebira speciella risker méste tillverkaren
anlita en oberoende provnings- eller certifieringsorganisation som
ska styrka att produkten uppfyller kraven. Tillverkaren maiste
styrka sikerhet och prestanda och minimera och beskriva even-
tuella biverkningar och visa att fordelarna med produkten &ver-
viger riskerna. For att visa detta finns harmoniserade standarder
som utarbetats pd uppdrag av EU-kommissionen och Efta. Att
anvinda sig av standarder ir frivilligt, men har ind3 stor betydelse
for konstruktion, tillverkning och upphandling. Produkten maste
mirkas med information om anvindning, anvindningsomride,
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kvarstiende risker, endera pd sjilva produkten eller pd en bruks-
anvisning.

Tillverkarna ir dven skyldiga att 6vervaka hur deras produkter
fungerar vid anvindning och ir ocksi skyldiga att rapportera
olyckor och tillbud till Likemedelsverket.

Likemedelsverket évervakar att tillverkare och produkter upp-
fyller regelverkets krav.

I medicintekniska direktivet (93/42/EEG) anges det att produk-
terna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att riskerna
med imnen som licker ur produkterna blir s3 sm& som mojligt.
Sirskild uppmirksamhet ska dgnas dmnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska. Speciella
regler finns kring ftalater som ir klassificerade som cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori
Leller 2; det ska av mirkningen pi produkten och/eller varje
produkts forpackning eller férsiljningsforpackningen anges att
produkten innehller ftalater. Om produkterna ska anvindas vid
behandling av barn eller kvinnor som ir gravida eller ammar, ska
tillverkaren 1 den tekniska dokumentationen och 1 bruksanvis-
ningen motivera varfér imnena anvinds, samt tillhandah&lla infor-
mation om kvarstdende risker for dessa patientgrupper och limp-
liga forsiktighetstgirder.

Direktiven férhandlas f6r nirvarande om.
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9 Aktiviteter i andra lander

I detta kapitel redovisas lagstiftning och pigdende lagstiftnings-
arbete om BPA 1 olika linder. Utéver eget underlag kommer upp-
gifter frén bl.a. TRIS-notifieringar inom EU-omrddet och en rap-
port frin den danska myndigheten Miljsstyrelsen (Miljostyrelsen,
2014), som sammanstillt bakgrunden till nationella regler f6r BPA
1 EU- och Efta-linder.

9.1 Material i kontakt med livsmedel

FCM avser i detta avsnitt "Material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel”.

9.1.1 Sammanfattning

Flera linder férbjuder anvindningen av bisfenol A (BPA) i napp-
flaskor och barnmatsférpackningar, men s 18ngt vi har kunna klar-
gora ir det bara Frankrike som infért f6rbud mot BPA 1 alla FCM
oavsett for vilken dldersgrupp. Belgien foreslir nationella regler for
ytskikt men det giller i férsta hand vilka metoder som ska anvindas
for kontroll av migrations av de tillverkningsimnen som anvinds.
Se vidare avsnitt 9.1.2.

9.1.2 EU

Det flesta uppgifterna i detta avsnitt dr himtade ur nationell lag-
stiftning och férslag till sddan lagstiftning, som kan genomféras
med stdd av EU:s materialférordning, samt kommissionens och
medlemsstaternas kommentarer till sddana forslag.
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Forslag till nationell lagstiftning ska notifieras (anmilas) till
kommissionen enligt Europaparlamentets och ridets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande be-
triffande tekniska standarder och féreskrifter s3 att kommissionen
och medlemsstaterna kan bedéma och limna synpunkter pa for-
slagen. Denna information samlas och hanteras i databasen TRIS
(Kommissionen, 2014).

Kommissionen

2011 foérbjod kommissionen anvindningen av BPA for tillverkning
av nappflaskor av polykarbonat (Kommissionen, 2011). Belgien,
Danmark, Frankrike och Sverige har infért nationella f6rbud for
vissa FCM avsedda foér barn upptill tre drs 3lder. Kommissionen
och flera medlemsstater har kommenterat forslagen till de natio-
nella restriktionerna. Kommentarerna speglar dessa medlemsstaters
syn pd riskerna med BPA. I nuliget avvaktar medlemsstaterna den
kommande beredningen i kommissionens arbetsgrupp fo6r material-
frigor av det nyligen utkomna yttrandet frin Efsa.

Belgien
BPA-forbud for barnmatsforpackningar

Ar 2012 notifierade Belgien ett forslag till férbud mot forpack-
ningar avsedda for barn upp till tre &rs 8lder och som innehiller
BPA'. Férbudet ir en férsiktighetsitgird for att begrinsa expone-
ringen f6r smd barn s [dngt som mojligt.

Enligt Kommissionen begrinsar det belgiska férslaget tillimp-
ningen av bestimmelserna i plastférordningen pd den belgiska
marknaden genom att férbjuda BPA i alla FCM av plast {ér barn
upptill tre &rs 8lder utdver nappflaskor. Kommissionen uppmanar
Belgien att skjuta upp genomférandet i avvaktan pa Efsas komman-
de yttrande.

Tre medlemsstater har limnat féljande kommentarer: Veten-
skapligt stéd saknas. Riskhaneringen inom EU bér vara konse-

''TRIS 2012/141/B.
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kvent, proportionerlig och likvirdig samt vetenskapligt forankrad.
Det belgiska forslaget underminerar detta arbetssitt. Forslaget kan
leda till att vil dokumenterade dmnen (BPA) ersitts med andra
mindre vil kinda substanser. Férbudet innebir omotiverade han-
delshinder pd EU-marknaden och férmodligen ocksd 1 den globala
handeln. Utvecklingen av BPA-fria alternativ innebir 6kade kost-
nader for tillverkare av ytskikt och metallférpackningar. Att kriva
information om BPA-fria alternativ kan 6ka allminhetens oro och
forvirring.

Belgien genomforde forslaget fr.o.m. 1 januari 2013 (Belgien,
2012).

Regler for ytskikt

I juni 2014 notifierade Belgien ett forslag till regler for ytskikt®.
Belgien anser att avsaknaden av sirskild EU-lagstiftning pa
omrddet lack och ytskikt ger upphov till allvarliga osikerhets-
problem fér myndigheter och industri nir det giller tillimpningen
av materiallagstiftningen. Dessutom ger inte enligt Belgien de all-
minna sikerhetskraven enligt materialférordningen tillrickligt
skydd foér konsumenternas hilsa. Forslaget innebir att tillverk-
ningsimnen, som godkints 1 EU:s plastférordning (bl.a. BPA) och
av andra medlemsstater, eller bedémts som sikra av Efsa eller
annan likvirdig vetenskaplig instans, fir anvindas for framstillning
av ytskikt 1 FCM. Fér dmnen, som inte ir godkinda enligt plast-
férordningen, giller vissa restriktioner t.ex. att de inte fir vara
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska. Dess-
utom foreslds regler om metoder fér kontroll av migration frin
ytskiktet till innehdllet 1 férpackningen 1 likhet med bestimmel-
serna 1 plastférordningen.

Kommissionen konstaterar 1 sitt detaljerade utldtande att inga
sirskilda unionsdtgirder har antagits for omridet lack och ytskikt.
Dirfér kan medlemsstater anta nationella regler med st6d av artikel
6 1 ramférordningen och i dverensstimmelse med férdraget. Man
menar vidare att Belgien inte har visat, att de tillverkningsimnen
som godkints for tillverkning av livsmedelsplast uppfyller de all-

2TRIS 2014/260/B
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minna kraven enligt artikel 3 1 materialférordningen dven vid fram-
stillning av ytskikt. Att ett imne har godkinnas fér framstillning
av livsmedelsplast betyder inte att det dr limpligt for tillverkning av
ytskikt med avseende pd konsumentsikerhet och paverkan pd
livsmedlet. Detsamma giller de imnen som bedémts som sikra av
Efsa eller annan likvirdig vetenskaplig instans, sivida de inte
provats och godkints for ytskikt. Kommissionen anser dirfor att
Belgiens forslag om godkinnande av tillverkningsimnen strider mot
artikel 3 1 materialférordningen.

I sina kommentarer efterlyser kommissionen Belgiens syn pi
om testmetoder anpassade for plast verkligen dr anvindbara for
ytskikt samt om det merarbete som dessa migrationsstudier inne-
bir for foretagen ir rimligt. Man efterlyser ocksd uppgifter om
Belgiens kontakter med tillverkare och kontrollaboratorier om hur
man kan begrinsa stdrningar pd marknaden och om de féreslagna
migrationstesterna limplighet.

Inga medlemsstater har kommenterat forslaget och Belgien har
dnnu inte kommenterat kommissionens synpunkter.

Danmark

2010 anmilde Danmark ett forslag om att férbjuda BPA i1 alla FCM
avsedda for barn upptill tre irs dlder’. Danmark hinvisade till ett
utlitande frin det danska riskbedémningsorganet pd livsmedels-
omridet. Inga medlemsstater har svarat pd Danmarks anmilan.

Vid den aktuella tidpunkten férberedde kommissionen tillsam-
mans med medlemsstaterna ett férbud mot anvindning av BPA vid
framstillning av nappflaskor av polykarbonat, som en f6ljd av det
senaste BPA-utlitandet frin Efsa. Kommissionen konstaterade 1 ett
utlitande till Danmark att det saknas stdd i Efsas riskbedémning
for yteerligare restriktioner 1 anvindningen av BPA 1 FCM utéver
ett férbud for nappflaskor (Kommissionen, 2011). Vidare konsta-
terade kommissionen med hinvisning till artikel 18 i plastforord-
ningen att Danmark kan behilla sitt férbud pé plastomridet om det
begrinsas till att gilla nappflaskor och till dess att kommissionens
forbud mot nappflaskor enligt plastférordningen trider 1 kraft.

3'TRIS 2010/294/DK.
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Kommissionen nimnde inget 1 sin kommunikation med
Danmark om den del av det danska férbudet som giller ytskikt och
andra FCM.

Danmark genomforde férbudet 2011 och har valt att behélla det
dven for all livsmedelsplast trots kommissionens pipekande (Fode-
varestyrelsen, 2013).

Det 4terstir att se hur kommissionen kommer att agera, nir
man tagit stillning till vilka riskhanteringsdtgirder som bor vidtas
med anledning av Efsas kommande utlitande. Detta giller dven
Belgien och Frankrike som férbjuder BPA 1 alla FCM avsedda foér
barn upptill tre &rs dlder.

Frankrike
Forbud mot anvindningen av BPA i alla FCM

Ar 2010 forbjod Frankrike tillverkning, import, export och for-
siljning av nappflaskor med BPA (Frankrike, 2010). 2011 notifie-
rade man* ett forslag om att utvidga denna lag till att omfatta alla
livsmedelsforpackningar, behdllare och redskap. Lagen skulle gilla
fr.o.m. 1 januari 2013 {6r artiklar som ir avsedda foér barn upp till
3 4rs 8lder och fr.o.m. 1 januari 2014 {ér 6vriga FCM. Dessutom
foreslds att alla férpackningar, som innehdller BPA och som ir
avsedda att komma 1 direkt kontakt med livsmedel, férses med en
varningstext som avrdder gravida kvinnor och barn under tre &r
frdn att anvinda dessa. Regeringen skulle senast 31 oktober 2012
informera parlamentet om de BPA-fria alternativens eventuella
toxicitet.

Kommissionen ifrgasatte forslaget eftersom det saknades en
riskbedémning. Man efterlyste ocksd uppgifter om 6vergdngstider
med tanke pd den linga hillbarheten fér konserver. Frankrike
svarade att Anses redan 1 sin preliminira bedémning frin 2011 kon-
staterat att BPA-exponeringen kan vara si omfattande att den
innebir en risk f6r minniskor och 1 synnerhet f6r barn. Frankrike
publicerade en riskbeddmning 2013. Med sniva tidsgrinser hop-
pades man kunna driva pd foretagen att hitta BPA-fria alternativ.
Skulle detta dra ut pd tiden var man beredd till uppskov och att

+TRIS 2011/529/F.
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inféra Overgingsregler. Kommissionen svarade och uppmanade
Frankrike att skjuta upp beslutet och avvakta samridet mellan
Anses och Efsa.

Fem medlemsstater hade kommentarer och invindningar mot
forslaget, som man ansdg sakna stod i Efsas riskbedéomning och
som skulle skapa omotiverade handelshinder. Man pekade ocksa pd
det oproportionerliga i att férbudet omfattar alla livsmedelsfor-
packningar nir det enligt Anses bara ir barn och gravida kvinnor
som utsitts for en okad risk. Det framholls ocksd att en konse-
kvent och proportionerlig riskhantering inom EU méste bygga pd
vilgrundade vetenskapliga principer.

I december 2012 genomfoérde Frankrike forslaget (Frankrike,
2012) med indringarna, i férhdllande till det notifierade férslaget,
att ikrafttridandet av férbudet forskots ett ar till den 1 januari 2015
for 6vriga FCM och att ammande médrar inkluderas 1 malgruppen
for varningsmirkningen. Enligt den franska regeringen finns det
BPA-fria alternativ pd marknaden. I lagtexten 8liggs regeringen att
senast den 1 juli 2014 informera parlamentet om de BPA-fria
alternativen och deras eventuella toxicitet.

Vad giller 6vergdngsregler presenterade regeringen ett vig-
ledande dokument 1 juli 2014 (Frankrike, 2014). FCM med BPA
som placerats pa den franska marknaden fére 2015 fir siljas ut och
anvindas tills lagren dr témda. I november 2014 presenterar rege-
ringen rapporten om de BPA-fria alternativen till parlamentet. Se
vidare kapitel 6.

Varningstext pd alla FCM

I maj 2013 notifierade Frankrike ett forslag till ett dekret (forord-
ning) med nirmare regler f6r varningstexten pd FCM med BPA”.
Man foreslar att texten ska lyda ”Férpackning som ir tillverkad av
bisfenol A. Anvindning avrids for gravida eller ammande kvinnor
och fér barn under 3 &r.” eller "Tillverkad av bisfenol A. Anvind-
ning avrdds for gravida eller ammande kvinnor och fér barn under
3 4r.” Texten ska alltid finnas pa férpackningen eller produkten.

> TRIS 2013/230/F.
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Kommissionen har i ett detaljerat utlitande framfért invind-
ningar mot forslaget men forklarar att dessa enbart avser mirk-
ningens utformning och inte om den ir motiverad av sikerhetsskil
eller inte, eftersom Efsa dnnu inte limnat sitt yttrande. Nir det
giller varningsmirkning p& FCM som idnnu inte kommit 1 kontakt
med livsmedel anser Kommissionen att férslaget strider mot
bestimmelserna i artikel 15(7) 1 materialférordningen, nir det giller
forsiljning 1 detaljhandeln. Enligt materialférordningen kan mirk-
ningsuppgifterna dven limnas pi en for képaren klart synlig skylt 1
nirheten av materialen och produkterna.

Utdver denna invindning limnar kommissionen flera kom-
mentarer. Nir det giller varningsmirkning pd forpackade livsmedel
hinvisar kommissionen till artikel 18(2) 1 mirkningsdirektivet och
mojligheten till nationella icke harmoniserade mirkningsbestim-
melser for att skydda minniskors hilsa. Enligt kommissionen
stodjer inte Efsas riskbeddmningar hitintills ngot behov av en
sddan varningsmirkning.

Kommissionen konstaterar vidare att hur mycket BPA, som
migrerar frin ett ytskikt 1 en viss typ av forpackning till det for-
packade livsmedlet, beror pd hur férpackningen med innehill han-
teras i beredningsprocessen, t.ex. typ av livsmedel, uppvirmnings-
temperatur och -tid. Detta pdverkar 1 sin tur vilken BPA-
exponering och risk som konsumenten utsitts f6r, Kommissionen
pipekar att forslaget om att alla FCM ska forses med varningstext
méste vara forenligt med kravet pd icke vilseledande mirkning
enligt artikel 3(2) 1 materialférordningen. D.v.s. en varningsmirk-
ning pd en forpackning dir BPA-exponeringen ir liten eller
obefintlig skulle kunna anses vara vilseledande.

Kommissionen upprepade den uppmaning man limnade 1 sam-
band med notifieringen av BPA-forbudet att Frankrike bor avvakta
med att tillimpa beslutet om BPA-férbud for alla FCM tills Efsa
limnat sitt utlitande. Kommissionen vill ocksi veta om andra
dtgirder med mindre inverkan pd den inre marknaden har prévats.

Atta medlemslinder har kommenterat férslaget. Ett land éver-
viger att f6lja det franska forslaget om mirkningsbestimmelser och
frigar Frankrike om man avser att férbjuda BPA iven i livsmedels-
industrins processutrustning i kontakt med livsmedel. Ovriga anser
att forslaget saknar vetenskaplig grund, ir omotiverat handels-
hindrande, skapar onédig oro bland konsumenter och rubbar dras
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fortroende f6r den noggranna process som garanterar livsmedels-
sikerheten inom EU. Man ir ocksd kritisk mot den mycket korta
overgdngstiden som innebir att mirkningen méste indras inom
nigra ménader.

Nederlinderna

I Nederlinderna pigir en uppdatering av materiallagstiftningen,
som beriknas kunna beslutas efter vissa justeringar till foljd av
kommentarer frdn kommissionen och eventuella dtgirder till {61;d
av Efsas kommande utlitande. Den ansvariga myndigheten
(National Health Council) rekommenderar att inte byta till BPA-
fria alternativ eftersom det saknas kunskaper om att de skulle vara
sikrare. Forslaget innehdller siledes inga forslag till restriktioner
fér anvindningen av BPA. Men imnen som inte ir godkinda enligt
plastférordningen eller av andra linder eller listade av Europarddet
och CEPE fir inte vara cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska.

Sverige

2012 notifierade Sverige att forslag till f6rbud mot anvindning av
BPA i férpackningar avsedda foér barn upptill tre drs 3lder®. Man
hinvisade till osikerheten vad giller effekten pd smd barn och att
exponeringen dirmed bor vara si 18g som mojligt.

Kommissionen konstaterade att forslaget dr forenligt med be-
stimmelserna 1 plastférordningen, men papekar att Efsas utldtande
inte motiverar ndgra restriktioner utéver anvindningen av BPA i
tillverkningen av nappflaskor. Kommissionen uppmanar Sverige att
skjuta upp beslutet om férbud tills Efsa limnat sitt kommande
utlitande.

Tre medlemslinder kommenterade férslaget och konstaterade
att det saknar vetenskapligt stod och att dtgirder utan sddant stod
undergriver tillimpningen av EU:s gemensamma konsekventa och
proportionerliga riskhanteringspolicy och férbudet ir inte berit-
tigat. Ett land bedémde

¢ TRIS 2012/241/S.
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— att forbudet 1 vissa fall skulle kunna leda till att BPA ersitts med
kemikalier som ir mindre effektiva och mindre kinda och som
potentiellt 6kar risken fo6r konsumenter,

— att sddana atgirder dr oférenliga med WTO:s SPS-regler,

— att férbudet 1 vissa fall skulle 6ka materialkostnaderna och till-
verkningskostnaderna 1 onédan for leverantérer och tillverkare,
som skulle paverkas av forbudet,

— att dtgirden skulle kunna 6ka oro och férvirring hos allmin-
heten 1 onddan,

— att lagstiftningsitgirder pd EU-nivd redan har vidtagits for att
uppmuntra utvecklingen av nya substanser dir det foreligger
accepterad vetenskaplig oro, t.ex. Reach.

Sverige svarade att riskerna f6r minniskors hilsa, sirskilt for barn,
stdr fortsatt 1 fokus globalt och det framfoérs misstankar om att
BPA kan vara mer skadligt in vad som tidigare framkommit. Mot
bakgrund av detta anser Sverige att det dr befogat att redan nu anta
regler som begrinsar anvindningen av BPA 1 barnmatsférpack-
ningar. Tidpunkten fér ikrafttridandet flyttas fram till den 1 juli
2013 och har genomfoérts 16 b § 1 livsmedelstérordningen.
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Tabell 9.1 Nationell lagstiftning for material i kontakt med livsmedel
Sammanstalld fran den danska Miljostyrelsens rapport, 2014
Land Lagstiftning Omfattning

Danmark

Bekendtggrelse om fgdevarekontakt-
materialer nr 822 af 26/06/2013

Forbud mot BPA i material i kontakt med
livsmedel som &r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel fér barn 0-3 ar

Belgien  Septembre 2012.— Loi modifiant la ~ Forbud mot BPA i lacker och ytskikt i
loi du 24 janvier 1977 relative a la livsmedelsforpackningar avsedda for barn
protection de la santé des 0-3 ar
consommateurs en ce qui concerne
les denrées alimentaires et les autres
produits, visant a interdire le
bisphénol A dans les contenants de
denrées alimentaires
Sverige  Livsmedelsférordning (2006:813) Forbud mot BPA i lacker och ytskikt i
livsmedelsforpackningar avsedda fér barn
0-3 ar
Frankrike LOIn°2012-1442 du 24 décembre Forbud mot BPA i livsmedelsforpackningar
2012 visant a la suspension de la fr.o.m. 1 januari 2015
fabrication, de I'importation, de
I'exportation et de la mise sur le Forbud mot BPA i livsmedelsférpackningar
marché de tout conditionnement a for spadbarn och smé barn fr.o.m.
vocation alimentaire contenant du 1 januari 2013
bisphénol A
Markning/varning pa livsmedelsforpack-
ningar med BPA som vander sig till
gravida och ammande kvinnor, spadbarn
och smabarn, till dess produkterna har
tagits bort fran marknaden
Tyskland Rekommendation: BfR* Empfehlung  Migrationsgrans pa 0,6 mg/kg livsmedel for
XXXVI. Papiere, Kartons und Pappen  atervunna fibrer som anvéands som
fiir den Lebensmittelkontakt (Stand ramaterial for produktion av papper och
vom 01.06.2013) kartong till material i kontakt med livsmedel
9.1.3  Ovriga ldnder

I Schweiz ir BPA tillitet for framstillning av FCM med samma
migrationsgrinsvirde som giller enligt EU:s plastférordning
(Schweiz). Schweiz féljer noga utvecklingen inom EU.

USA:s livsmedels- och likemedelsmyndighet FDA konstaterar 1
juli 2014 att férekomsten av BPA i FCM inte innebir ndgon risk
for konsumenten med hinsyn tagen till den aktuella exponeringen
och att BPA anvinds enligt gillande regler (FDA, 2014). FDA
uttrycker ocksd oro for eventuella hilsorisker till {6]jd av 18gdos-
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effekter, men konstaterar att det vetenskapliga underlaget ir
osikert (FDA, 2014). Det finns ocksd en konsumentopinion och
ett politiskt tryck mot anvindningen av BPA 1 kontakt med livs-
medel. FDA har hitintills avsttt frin att med lagstiftning stoppa
anvindningen av BPA i FCM, men har vilkomnat dtgirder frin
branschen att minska anvindningen.

Forslag till f6rbud har dock limnats till kongressen. Debatten
om riskerna for barn har fatt tillverkare att pd eget initiativ ta bort
BPA frin produkter (t.ex. flaskor, muggar) och férpackningar till
livsmedel sirskilt avsedda f6r barn. FDA har direfter kunnat stryka
BPA frdn listan over dmnen som fir anvindas fér tillverkning av
dessa varor. P4 sd sitt avlistades BPA for tillverkning av bla.
nappflaskor 2012 och i ytskikt fér férpackningar med moders-
mjolkersittningar 2013 (FDA, 2014). I juli 2014 limnades ett nytt
forslag till kongressen (Markey, 2014) om férbud mot BPA, men
nu mot all anvindning i livsmedelsférpackningar. Dispens foreslas
dock kunna ges ett ar i taget till foretag som kan visa att det dnnu
inte finns ndgot BPA-fritt alternativ att tillgd. Tillverkaren méste ha
en tidsplan for utfasning av BPA 1 férpackningen 1 friga. Férpack-
ningen ska dessutom férses med en varningstext om innehill av
BPA, som kan ha skadliga effekter pd det ofédda barnet och effek-
ter pd hilsan f6r barn och vuxna.

Jordbruksministeriet (USDA) kommenterade 2012 (USDA)
Frankrikes férbud for all anvindning av BPA 1 FCM fr.o.m. 2014
(se ovan). Man konstaterar att dven om det dr svirt att nirmare
precisera foljderna f6r handeln av ett eventuellt BPA-férbud, ir det
mycket troligt, att det kommer att piverka och dventyra USAs
export av processade och andra livsmedel till Frankrike.

Kanada var 8r 2009 forst 1 virlden med att férbjuda BPA i napp-
flaskor. Tre &r senare konstaterar den ansvariga myndigheten
(Health Canada, 2012) att BPA i livsmedelsférpackningar inte
utgdr ndgon hilsorisk for varken vuxna, barn eller nyfédda och den
bedémningen giller enligt livsmedelsmyndigheten dven 1 september
2014. Health Canada har ocksd granskat 25 olika BPA-fria for-
packningar med ytskikt 1 huvudsak av polyestertyp, men av sekre-
tesskil kan inga nirmare uppgifter limnas ut (Emelianova, 2014).

Brasilien f6rbjéd BPA i nappflaskor 2011 och 2012 rekommen-
derade den sydamerikanska handelsorganisationen Mercosur sina
medlemsstater att géra detsamma (Pegg, 2013).
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Kina forbjod BPA 1 nappflaskor och dryckesflaskor fér smd
barn 2011 (Pegg 2013).

Thailand, som ir virldens stdrsta exportdr av konserverad mayjs,
ananas och fisk, pborjade en utfasning av anvindningen av BPA
2013. Utfasningen ska vara genomférd 2014. Detta har man gjort
for att stirka sin export av livsmedelskonserver (Pegg 2013).

I Japan har The Ministry of Health, Labour and Welfare gett
riskbeddmningsorganet for livsmedel (Food Safety Commission) 1
uppdrag att utvirdera sikerheten med BPA. I avvaktan pd detta har
innu inga 3tgirder vidtagits frin ministeriets sida (Sato, 2014). Till
foljd av patryckningar frin konsumentorganisationer inférde japan-
ska tillverkare av dryckes- och konservburkar egna grinsvirden for
hogsta tilliten migration av BPA 2008. Migrationsgrinsvirdena ir
omkring 100 ginger ligre in EU:s grinsvirde for migration frin
livsmedelsplast. Enligt livsmedelssikerhetsmyndigheten anvinder
man vatten som simuleringsimne 1 migrationstesterna (Sato, 2014).
Den tyska riskbedémningsmyndigheten konstaterade 2012 att
40 procent av den japanska dryckesmarknaden hade ersatt epoxi-
ytskikt med PET-film. Ofta miste detta dock fistas p& burkviggen
med hjilp av ett epoxiskikt (BfR, 2014).

I Australien och Nya Zeeland ser myndigheterna inga hilso-
risker med BPA 1 FCM. (ANZFS, 2014)

9.2 Arbetsmiljo

Det finns lagstiftning som ir relevant fé6r BPA 1 arbetsmiljé 1 fem
olika EU-linder. En sammanstillning finns i tabellen nedan.
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Tabell 9.2 Nationell lagstiftning for arbetsmiljo
Sammanstallt fran Miljostyrelsen, 2014

Land Lagstiftning Omfattning

Danmark Bekendtggrelse om grensevardier for stoffer Nationellt OEL*: 3 mg/m?
og materialer, nr. 507 af den 17. maj 2011 med (8h TWA**, som fraktion
senere e&ndringer damm som kan andas in)

Tyskland Arbeitsplatzgrenzwerte (TRGS* 900) National OEL (MAK***):

5 mg/m® (8h TWA, som
fraktion damm som kan
andas in)

Osterrike Verordnung des Bundes-ministers fiir Arbeit, National OEL (MAK):
Soziales und Konsumentenschutz iiber Grenzwerte 5 mg/m? (8h TWA som
fiir Arbeitsstoffe sowie Giber krebserzeugende und  fraktion damm som kan
iiber fortpflanzungsgefahrdende (reproduktions- andas in)
toxische) Arbeitsstoffe (Grenzwerteverordnung
2011 — GKV 2011 — BGBI Il Nr. 429/2011)

Finland Social- och hélsovardsministeriets forordning om  National OEL: 5 mg/m®
koncentrationer som befunnits skadliga, (8h TWA, som fraktion
1213/2011) damm som kan andas in)

Schweiz Fact sheet — Swiss occupational exposure limits National OEL (MAK):

(latest edition: January 2013) (Grenzwerte am
Arbeitsplatz” (German) or "Valeurs limites
d'expositions aux postes de travail” (French),
according to Article 50,§3 VUV (Ordinance regulating
accident prevention and occupational diseases))

5 mg/m? (8h TWA, som
fraktion damm som kan
andas in)

* Occupational exposure limit — gransvarde for farliga kemikalier i arbetsmiljon.
** Time-weighted average — medelvarde dver tid.
*** Maximale Arbeitsplatz-Konzentration.
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9.3 Nationella begransningar av BPA i barnartiklar

I Osterrike och Frankrike har man infért f6rbud mot BPA i nappar
och bitringar. I Osterrike omfattas tillverkningen, medan Frank-
rike har begrinsat férekomsten.

Tabell 9.3 Annan nationell lagstiftning for BPA

Sammanstallt fran Miljostyrelsen, 2014

Land Lagstiftning Omfattning
QOsterrike Bundesgesetzblatt fiir die republic Osterreich Forbud mot BPA i tillverkning
— Teil Il — Ausgegeben am 6. Oktober 2011 av nappar och bitringar

Frankrike LOIn°2012-1442 du 24 décembre 2012 visant Forbud mot BPA i nappar och
a la suspension de la fabrication, de I'importation, bitringar
de I'exportation et de la mise sur le marché de tout
conditionnement a vocation alimentaire contenant
du bisphénol A
och

Code de la santé publique — Article L5231-2

9.4 Lagstiftning under utveckling

Nationell lagstiftning mot BPA i olika anvindningar dr under
utveckling 1 vissa EU-linder. Miljéstyrelsen nimner 1 sin rapport
(Miljostyrelsen, 2014) Kemls forslag pd begrinsningar av BPA 1
kassakvitton och av BPA i tvikomponentsepoxi som anvinds vid
relining av tappvattenror.

Frankrike utreder ett férbud mot BPA 1 medicinteknisk utrust-
ning. I detta fall mste alternativen utredas.

I Belgien utreds om det krivs dtgirder for att skydda gravida
kvinnor fér exponering f6r BPA frin material 1 kontakt med livs-
medel.
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Tabell 9.4 Lagstiftning under utveckling

Sammanstallt fran Miljostyrelsen, 2014

Land Omfattning Information
Sverige Forbud mot BPA i kassakvitton Avvaktar Frankrikes forslag till
begransning under Reach av BPA i
termopapper
Forbud mot tvdkomponentsepoxi Forslag pé forbud lamnat till
vid relining av tappvattenror Miljédepartementet
Frankrike ~ Forbud mot BPA i medicintekniska Alternativ méste utredas
produkter

Belgien Rtgard for att skydda gravida kvinnor fran
exponering for BPA fran material i kontakt
med livsmedel

9.5 Ny klassificering for BPA

I betinkandet har tidigare nimnts att Frankrike har foreslagit en ny
klassificering f6r BPA som reproduktionstoxiskt, kategori 1B.
Denna klassificering innebir att BPA kommer att uppfylla kri-
terierna for ett s.k. SVHC-imne, dmnen som inger sirskilda be-
tinkligheter baserat pd deras inneboende egenskaper (se 8.2.1).
Forslaget har passerat Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, dir
myndighetens riskbedémningskommitté férordade att klassifice-
ringen skirps. Forslaget férvintas trida 1 kraft 1 bérjan pd 2016.

9.6 EU-begransning av BPA i termopapper

Ett forslag till EU-gemensamt férbud mot BPA i termopapper
under Reach behandlas for tillfillet av Echa. Forslaget har varit pd
offentligt samrdd till den 18 december 2014.

Om férslaget skulle passera genom Echa kan kommissionen
foresld ett forbud mot att sitta termopapper med BPA pd mark-
naden 1 EU. Férbudet skulle omfatta bdde termopapper tillverkat i
EU och sddant som idr importerat.
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9.7 Amnesutvirdering av hormonstérande
effekter i miljon

Tyskland genomfér en dmnesutvirdering under Reach av hormon-
storande effekter 1 miljon. Man invintar f6r tillfillet komplette-
rande studier.

Om hormonstdrande effekter i miljon skulle faststillas ger detta
mojligheter att inkludera BPA i kandidatlistan baserat pd denna
inneboende egenskap. Detta kan i férlingningen leda till ett upptag
1 bilaga XIV till Reach och dirmed en tillstdndsplikt. Tas BPA upp i
bilaga XIV pd grund av effekter 1 miljon kommer dven material i
kontakt med livsmedel och kosmetika att omfattas.

9.8 USA: substitution av BPA i termopapper

Ar 2010 startade Amerikanska naturvirdsverket, US-EPA, aktivi-
teten "BPA Alternatives in Thermal Paper Partnership” inom
programmet Design for the Environment (DfE). Syftet ir att identi-
fiera och bedéma alternativ till BPA i termopapper och att utvirdera
vilka effekter bdde BPA och de alternativa imnena kan ha. Man vill
dven identifiera alternativ som ir att foéredra vid substitution. En
slutgiltig rapport publicerades i januari 2014. (US-EPA, 2014) Del-
tagare har varit termopappertillverkare, omformare av termo-
papper, kemikalietillverkare, tillverkare av kvittoapparater, detalj-
handel, branschorganisationer, fackférbund, &terférsiljare, miljo-
organisationer, statliga verk, Environment Canada, Joint Research
Centre (JRC) som tillhér EU-kommissionen samt konsulter som
arbetar med grén kemi.
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10 Konsekvensutredning

10.1 Sammanfattning

Konsekvensutredningens' fokus ir att beskriva och jimféra alter-
nativa dtgirder som kan ge en betydande sinkning av exponeringen
for bisfenol A (BPA). De itgirder som diskuteras berér de tvd
enskilt storsta exponeringskillorna, termopapper och livsmedels-
forpackningar av metall. Atgirderna utvirderas frimst med avse-
ende pd hur effektiva de ir frin riskminsknings- och kostnads-
perspektiv.

Exponeringen fér BPA férvintas minska under kommande &r,
under férutsittning att en EU-begrinsning f6r BPA i termopapper
inférs samt att livsmedelskedjans aktorer 1 Sverige, EU och andra
linder fortsitter att fasa ut BPA ur livsmedelsférpackningar. Var
bedémning av den framtida utvecklingen ir dock osiker.

Om Frankrikes foreslagna EU-begrinsning for BPA 1 termo-
papper inte gir igenom behovs andra tgirder. Konsekvenserna av
dessa 4tgirder utreds inte nirmare i1 vir konsekvensutredning
eftersom 1 stort sett kompletta underlag redan finns presenterade i
rapporter frin Keml (2012a) och Anses (2014).

I friga om BPA 1 livsmedelsférpackningar identifieras ett antal
alternativa 3tgirder; okade frivilliga dtgirder i livsmedelskedjan,
olika 3tgirder for att 6ka medvetenheten hos konsumenter och
tillgdng pd information f6r olika parter pd marknaden, miljoskatter,
samt férbud 1 EU eller 1 Sverige. Vi bedomer att okade frivilliga
dtgirder (genom tydlig milstyrning och uppféljning) och vid be-
hov ett férbud som trider 1 kraft &r 2020, har potential att upptylla

! Konsekvensutredningen har genomférts med utgdngspunkt i Tillvixtverkets vigledning for
konsekvensutredning (Tillvixtverket, 2014) fér att motsvara de krav som anges i Kommitté-
férordning (1998:1474) samt Férordning (2007:1244) om konsekvensutredning.
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mélsittningarna for vdr utredning och dessa itgirder studeras
dirfér nirmare.

De aktdrer som 1 forsta hand riskerar att drabbas av negativa
konsekvenser av férslagen ir foretag i livsmedelskedjan som fort-
farande producerar eller siljer metallférpackningar med inre ytskikt
innehdllande BPA i kontakt med livsmedel. Vi uppskattar att ett
ganska begrinsat antal livsmedelprodukter inom vissa varugrupper
berérs. Konsekvenserna for foretag 1 livsmedelskedjan (vars pro-
dukter berérs) bedémer vi i forsta hand vara kostnader for kvalifi-
ceringsprocesser for BPA-fria ytskikt (eller fér alternativa
forpackningsmaterial). Kostnaderna bér kunna minimeras om
tidsfrist ges fram till &r 2020. Vissa kostnader for tillsyn kan ocksd
tillkomma. Vi har inte kunnat kvantifiera kostnaderna men vi ger
en fingervisning om att 4tgirderna troligen inte innebir stora
kostnader totalt sett for féretag, myndigheter eller andra berérda.

Nationella regler mot BPA i livsmedelsférpackningar kan leda
till vissa effekter pd handeln med andra linder samt pd foretagens
arbetsforutsittningar och konkurrensvillkor. Den foreslagna tids-
fristen fram till 8r 2020 tar sirskild hinsyn till s3dana konsekvenser
och det ingdr i dtgirdsstrategin att i férsta hand stadkomma fri-
villiga dtgirder utan onddig regelborda pd foretagen. En kontroll-
station foreslas till 4r 2017 f6r bedémning av utfasningstrenden for
BPA i livsmedelsférpackningar. Om de frivilliga dtgirderna inte ir
tillrickliga kan ett forbud bli aktuellt. Vi bedémer preliminirt att
ett nationellt férbud inte skulle strida mot EU-ritten. Ytterligare
bedémningar 1 férhdllande till EU-rdtten kan dock behdvas innan
nigon lagstiftning beslutas.

10.2 Beskrivning av malsattningar

Konserverad mat och termopapper ir de tvd storsta killorna for
exponering fér BPA. Virt uppdrag och dirmed vir mélsittning i
utredningen dr att ge forslag till hur en betydande sinkning av
exponeringen fér BPA, sirskilt for barn, ungdomar och kvinnor 1
fertil dlder, kan dstadkommas pd ett sitt som ir effektivt frin svil
riskminsknings- som kostnadsperspektiv. Sirskilt fokus ska dgnas
3t BPA 1 livsmedelsforpackningar.
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10.3 Referensalternativ och alternativa l6sningar

I detta avsnitt beskrivs forst ett referensscenario, det vill siga vad
som forvintas ske utan att ytterligare &tgirder eller styrmedel
inférs utdver redan beslutade. I denna beskrivning ligger fokus pd
foérvintade forindringar 1 exponeringen f6r BPA under de nirmaste
Sren (3r 2015-2020).

Direfter identifieras ett antal dtgirdsalternativ for att minska
exponeringen for bisfenol A. Vissa alternativa l6sningar identifieras
och beskrivs kortfattat men avskrivs pd ett tidigt stadium eftersom
de av olika skil inte bedéms vara effektiva eller genomférbara.
Endast de alternativ som uppfyller dessa kriterier gir vidare till
férdjupad utredning och jimférelse av konsekvenser gentemot ett
referensalternativ ifriga om kostnader, effekter, etc.

10.3.1 Referensalternativ for BPA i termopapper och
BPA i kontakt med livsmedel

Referensalternativ for BPA i termopapper

Exponeringen fér BPA 1 termopapper stir for uppskattningsvis
37 procent av den totala exponeringen &r 2015. Referensalternativet
for framtida exponering for BPA i termopapper baseras pd bedém-
ningar av KemI (Keml, 2012a) och den franska myndigheten Anses
(Anses, 2014).

Vad giller anvindningen av termopapper generellt sett kan vissa
faktorer bidra till 6kad exponering i framtiden, bland annat 6kad
konsumtion, nya och utdkade anvindningsomriden fér termo-
papper etc. Samtidigt sker en viss 6vergdng frin kassakvitton till
digitala kvitton och teknisk utveckling. Andrade anvindnings-
monster kan ocksd bidra till minskad anvindning. Totalt sett
forutspds dock en lig tillvixt i férsiljningen av termopapper 1
Europa under de nirmaste &ren.

Gillande forekomsten av BPA 1 termopapper pdgir bland annat
frivillig substitution hos handlare till {6rm&n f6r BPA-fria alter-
nativ, vilket kan bidra till minskad exponering. I Sverige sker sub-
stitutionsarbetet dock 1 mycket varierande grad inom olika delar av
berérda branscher och Keml pekar pd att det frimst ir storre
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foretag inom vissa delar av detaljhandeln som efterfrdgar BPA-fria
kassakvitton.

Forbud eller andra typer av begrinsningar har redan inforts,
eller ir under beredning, i ett antal linder runtom i virlden och 1
EU. I EU pégér eller planeras flera processer inom Reach och CLP
som paverkar BPA-anvindningen.

Sammanfattningsvis bedémer vi, likt Anses (2014), att den
framtida anvindningen av BPA i termopapper i Sverige och EU
karaktiriseras av att:

e marknaden f6ér termopapper vixer,

e anvindningen av BPA i termopapper minskar och redan hiller
pa att ersittas av andra alternativa imnen, men

e trots pigiende frivilliga dtgirder pd marknaden finns det ett
behov av reglering for att ge ytterligare incitament for fullstin-
dig utfasning av BPA i termopapper.

Om det franska begrinsningsforslaget inom Reach genomfors i EU
innebir det sannolikt att anvindningen av BPA i termopapper i
stort_sett upphér. Att déma av tidigare begrinsningsprocesser
inom Reach kan ett beslut om begrinsningsforslaget vintas bli
taget 1 mitten av 2016. Den foreslagna 6vergdngstiden ir tre ar
vilket innebir att férbudet (om det genomférs) i praktiken borjar
gilla omkring dr 2020. Ett referensscenario (Referensalternativ T0)
for termopapper ir dirmed att exponeringen f6r BPA frin denna
anvindning 1 stort sett har upphdort &r 2020.

Om det franska begrinsningsforslaget inte genomférs, och inga
andra riskhanteringsitgirder beslutas 1 EU, karaktiriseras den
framtida utvecklingen av exponering fér BPA 1 termopapper tro-
ligen nirmast av de tre punkterna ovan. Vi har under utredningen
inte kunnat kvantifiera eventuella framtida férindringar i expone-
ringen f6r BPA i termopapper i detta alternativa scenario (Referens-
alternativ T1) och gor dirfor antagandet att exponeringen dr 2017-
2020 ligger kvar pd samma nivd som 1 dag.
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Referensalternativ for BPA i1 kontakt med livsmedel

I tidigare kapitel framgdr att BPA férekommer 1 ytskikt av epoxi i
livsmedelsforpackningar av metall. Konserverade livsmedel antas
hir st for 75 procent av exponeringen f6r BPA via livsmedel.
Detta antagande baseras pd Efsas exponeringsbedémning for EU.
Vi har inte underlag for att gora en sirskild uppskattning fér
Sverige av exponering foér BPA eller av hur vanligt férekommande
BPA ir i livsmedelsforpackningar i dag. Det finns ingen lagstiftning
eller andra styrmedel 1 Sverige som bedéms ha nigon betydande
effekt pd forekomsten av BPA 1 livsmedelsférpackningar.
Orsakerna bakom resterande andel, det vill siga de 25 procent av
exponeringen via livsmedel som vi uppskattar ir frdn annat in
livsmedelsforpackningar, har inte kunnat identifieras. Dirfér gors
heller inga antaganden om framtida férindringar av denna del av
exponeringen.

Vi har under utredningen identifierat ett flertal aktérer pd den
svenska livsmedelsmarknaden, inom sdvil dagligvaruhandeln som
livsmedelsindustrin, som redan arbetar aktivt med utfasning av
BPA frin sina sortiment. Detta arbete drivs i1 forsta hand pd av
oroade konsumenter som efterfrigar BPA-fria livsmedel, forvint-
ningar om framtida reglering samt foretagens interna motiv och
mélsittningar vad giller milj- och hilsa. Omfattningen av dtgirder
varierar mellan olika foretag och olika delar av livsmedelskedjan.
Troliga framtida trender diskuteras dirfér uppdelat per bransch
och relaterar tll skattade andelar av virdet pa livsmedelsférsiljning
i Sverige’.

En rapport frin den tidigare brittiska konkurrenskommissionen
(Competition Commission, 2012) visar att det sedan flera &r pigir
en omstillning till BPA-fria ytskikt i dryckes- och livsmedels-
férpackningar av metall. Denna omstillning sker tydligast Europa,
som svar pd efterfrigan frin konsumenter och kunder. Nya regler
mot BPA i livsmedelsforpackningar i enskilda linder i EU driver
ocksd pa utvecklingen. Enligt uppgifter som redovisas i den franska
regeringens rapport om alternativ till BPA (Franska regeringen,

2 Férsiljningsvirde for livsmedel anvinds som utgdngspunkt f6r att uppskatta forandringar i
exponering f6r BPA eftersom information om exponering fér BPA frin olika produktsorti-
ment saknas. Vi antar di att forsiljningsvirdet f6r berérda livsmedel dr férdelat mellan olika
branschsegment enligt samma férdelning som det totala férsiljningsvirdet av alla livsmedel.
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2014) har férpackningstillverkarna fungerande lsningar f6r mer in
90 procent av berérda typer av livsmedel. Flera tillverkare av
ytskikt till metallférpackningar erbjuder BPA-fria alternativ och
vissa aktdrer hivdar idag att de har fungerande 16sningar for i
princip alla typer av livsmedel. Minga stora livsmedelsindustrier 1
Europa anvinder redan idag BPA-fria ytskikt 1 kontakt med
livsmedel och ytterligare anvindningar i livsmedelsférpackningar
godkinns l6pande genom féretagens egna kvalificeringsprocesser’.

De tre storsta dagligvarukedjorna i Sverige, vilka tillsammans
stdr for cirka 75 procent av forsiljningsvirdet pd dagligvarumark-
naden, har enligt vir bedémning redan gjort betydande framsteg i
arbetet med att fasa ut BPA*. Dessa kedjor kommer sannolikt att
fortsitta sina insatser under de nirmaste iren. Vir bedémning ir
dirfor att forekomsten av BPA 1 kontakt med livsmedel (inom
berorda varugrupper) hos dessa dagligvarukedjor kommer att
minska successivt till 50 procent av dagens forekomst ir 2017 och
till 20 procent av denna ir 2020. Utfasningen av BPA forvintas ske
forst 1 kedjornas egna mirkesvaror men i forlingningen ocksi 1
andra sortiment.

Det ir hogst osikert hur resterande fyra kedjor pa dagligvaru-
marknaden (vilka 1dag stdr f6r cirka tio procent av forsiljnings-
virdet) kan komma att agera. Annu mer osikert ir vad som sker i
de fristiende livsmedelsbutiker (inklusive de med specialsorti-
ment) som ir midnga men tillsammans stdr f6r bara femton procent
av dagligvarumarknaden idag. Ett troligt framtidsscenario ir att
trenden pd EU-marknaden f6r metallférpackningar och de storre
aktorernas krav pd leverantdrerna i framtiden har gjort BPA-fria
férpackningar tillgingliga pid marknaden fér de flesta typer av
berérda livsmedel. Forekomsten av BPA hos de 6vriga kedjorna
och de fristiende butikerna minskar dirfér sannolikt ocksd efter-
som produktsortimentet i vissa delar ir detsamma 1 de olika
dagligvarubutikerna. Vi bedémer att férekomsten av BPA i kontakt
med livsmedel i berérda sortiment hos dessa aktérer minskar till

3 Kvalificeringsprocessen omfattar tester i stegvis 6kande skala (antal férpackningar) for att
sikerstilla att en férpackning (och i relevanta fall dess ytskikt) kan hélla énskvird kvalitet pd
det forpackade livsmedlet under avsedd héllbarhetstid. Se kapitel 6 {6r nirmare beskrivning
av vilka krav som stills pa ytskikt i metallférpackningar.

*En indikation p4 detta dr att ICA nyligen meddelade sin ambition att fasa ut BPA ur alla
livsmedelsférpackningar (ICA, 2014)
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85 procent av dagens forekomst ir 2017 och till 50 procent av
denna &r 2020. Denna framtida trend ir hogst osiker och det finns
inga tydliga indikationer om nir férindringar kan komma att ske.

Forekomsten av BPA 1 livsmedelstérpackningar som siljs av
grossister och anvinds i1 restauranger och storkdk ir svir att be-
doéma. Sett till forsiljningsvirde svarar denna sektor for uppskatt-
ningsvis cirka 26 procent’ av den totala livsmedelskonsumtionen i
Sverige. Storlek och format pd férpackningar kan hir skilja sig
jamfért med de som férekommer i dagligvaruhandeln, men samma
typ av metallférpackningar som kan innehdlla BPA anvinds ocksd
inom restaurang- och storkéksmarknaden. Vir bedémning ir att
det inte finns en tydlig efterfrigan pd BPA-fria forpackningar frin
den privata restaurangniringen som omfattar minga smi och
spridda aktorer. Vissa offentliga uppkopare stiller sannolikt krav
som roér BPA 1 férpackningsmaterial i samband med upphandling,
men det dr oklart vilken faktisk effekt detta ger. Vir bedémning ir
sammantaget att forekomsten av BPA 1 kontakt med livsmedel i1
berdrda sortiment hos grossister som forser restauranger och stor-
koék minskar till 85 procent av dagens férekomst ir 2017 och till
50 procent av denna &r 2020. Det vill siga samma forvintade
forindring som fér de mindre dagligvarukedjorna och fristiende
butiker.

Det saknas underlag f6r att bedoma utvecklingen pd lingre sikt
efter &r 2020. Det utfasningsarbete som sker 1 dag beror delvis pd
férvintan att BPA 1 livsmedelsforpackningar kommer att regleras
endera 1 Sverige, 1 andra linder eller mojligen pd EU-nivd. Om
Sverige och andra linder upphor att driva frigan om reglering kan
den férvintade neddtgiende trenden i anvindning av BPA poten-
tiellt avstanna eller vinda uppit igen. Detta alternativa framtids-
scenario, det vill siga att dagligvaruhandelns frivilliga utfasnings-
arbete upphor eller att foretagen gir tillbaks till BPA-innehillande
livsmedelsforpackningar kan inte uteslutas men bedéms som
mindre sannolikt.

> Forsiljningsvirdet for livsmedel 1 restaurang och storkdk ir inte direkt jimférbar med
férsiljningsvirdet i dagligvaruhandeln. Riknat i grossistpriser utgér restaurang och storksk
18 % av totala livsmedelsférsiljningen men riknat i konsumentledet utgér de 32 %. En grov
uppskattning idr dirfér att denna sektors andel av totala livsmedelskonsumtionen i Sverige
uppgdr till 26 %.
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Sammanfattning av referensalternativen for BPA
i termopapper och livsmedelsférpackningar

Redogorelsen ovan beskriver vir bedémning av hur férekomsten av
BPA kan férvintas minska i framtiden. Hir f6ljer en bedémning av
vad detta innebir ifrdga om minskad exponering fér minniskor.
Figuren nedan &skidliggér summan av de olika bedémningar och
antaganden som gors 1 referensalternativen.

Diagram 10.1 Exponering for BPA i referensalternativen fér ar 2015-2020
(2015 = index 100)
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Baserat pa egna antaganden och berakningar. | figuren visas referensalternativ T1 fér termopapper
tillsammans med referensalternativ for BPA i kontakt med livsmedel.

Den totala exponeringen referensiret 2015 har riknats om till ett
indextal for att 8skddliggora férindringen 6ver tid och fordelningen
mellan olika killor f6r exponering. Den exponering som beskrivs i
figuren ovan baseras p3 Efsas (2014) beriknade exponering foér
kvinnor 1 &ldern 18-45 &r (som enligt problembeskrivningen ir en
sirskilt utpekad grupp). For denna grupp av befolkningen stir
exponeringen frin livsmedel f6r 64 procent i medeltal, varav livs-
medelsférpackningar av metall antas std fér 75 procent. Det inne-
bir att nira hilften av den totala exponeringen fér BPA 4r 2015

166



SOU 2014:90 Konsekvensutredning

antas komma frén livsmedelsférpackningar av metall. Nirmare
16 procent av den totala exponeringen i referensdret 2015 bedéms
komma frin livsmedel dir man dnnu inte har kunnat identifiera
orsaken till férekomst av BPA, det vill siga andra killor till BPA i
livsmedel in metallférpackningar. I referensalternativet antas denna
killa till exponering forbli oférindrad eftersom konkreta dtgirder
knappast kan goéras utan att man har identifierat killan will
problemet. Ovrig exponering i referensiret 2015 antas komma frin
termopapper.

I referensalternativet minskar exponeringen fé6r BPA mellan
2015-2017 wll f6ljd av frivilliga &tgirder hos aktdrer 1 livsmedels-
kedjan och minskningen fortsitter fram till 2020. Minskningen
antas vara storst hos de tre stora dagligvarukedjorna. I referens-
alternativet T1 kvarstdr exponeringen frin termopapper ar 2020 pd
samma nivd som foéregdende dren. Det dr baserat pd detta referens-
alternativ som vi diskuterar 3tgirdsalternativ 1 konsekvensutred-
ningen. Totalt sett kan den storsta forindringen ske 1 exponeringen
frén termopapper om referensalternativet TO forverkligas (detta
scenario syns inte 1 figuren) di en eventuell begrinsning enligt
Reach bérjar gilla 1 EU och exponeringen frin termopapper antas
upphora.

10.3.2 i\tgéird T1: Ge underlag till EU-kommissionen
for begransning enligt artikel 68.2 i Reach

Denna &tgird ir endast aktuell i det fall Frankrikes forslag till
Reach-begrinsning (enligt artikel 69) inte genomfors. Effekterna
av dtgirden ska dirfor jimfoéras med referensalternativ T'1.

En begrinsning enligt artikel 68.2 1 Reach bygger pd en moj-
lighet att begrinsa CMR-imnen® i beredningar och varor till kon-
sumenter (se kapitel 8.2.1) Om BPA fir en ny klassificering som
reproduktionstoxiskt kategori 1B, 1 linje med Frankrikes forslag till
harmoniserad klassificering, uppfylls kriterierna en begrinsning av
BPA 1 termopapper enligt denna artikel.

Beslut om begrinsning enligt artikel 68.2 1 Reach fattas direkt av
EU-kommissionen till skillnad frin motsvarande begrinsning

¢ Amnen som ir cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
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enligt artikel 69 som férst beddms 1 Echas vetenskapliga kom-
mittéer. Detta innebir troligen att det krivs ett relativt sett mindre
omfattande underlag fér beslut. Det finns 1dagsliget inget ut-
arbetat arbetssitt f6r denna typ av begrinsningar. Eftersom det
saknas en etablerad procedur gir det inte att forutse nir, hur eller
om EU-kommissionen kommer att bedéma ett eventuellt underlag
frdn Sverige. Om begrinsningsprocessen initieras ir 2017 och
Kommissionen arbetar skyndsamt bedémer vi ind3 att en reglering
pd EU-niv§ skulle kunna borja gilla i slutet av ir 2020, det vill siga
efter en beslutsprocess och tre irs 6vergingstid.

En begrinsning enligt artikel 68.2 1 Reach skulle troligen ge
liknande konsekvenser som den begrinsning som Frankrike har
foreslagit, under antagandet att omfattning och avgrinsning gérs
pd liknande sitt. Viss substitution av BPA skulle 1 detta fall kunna
ske med andra bisfenoler vilket gor den slutliga effekten pd
minniskors hilsa svirbedémd. De andra bisfenolerna uppfyller
i dag inte kriterierna fér CMR-imnen och kan dirfér inte regleras
enligt artikel 68.2.

10.3.3 Atgéird T2: Nationellt forbud mot BPA i termopapper

Denna 4tgird ir endast aktuell i det fall Frankrikes férslag till
Reach-begrinsning (enligt artikel 69) inte genomfors. Effekterna
av dtgirden ska dirfor jimféras med referensalternativ T'1.

KemlI har tagit fram ett forslag till forbud mot BPA i kassa-
kvitton (Keml, 2012a). Férbud mot hantering av BPA kan enligt
forslaget foreskrivas av regeringen i forordningen (1998:944) om
forbud m.m. 1 vissa fall i samband med hantering, inférsel och
utforsel av kemiska produkter (Kemikalieférbudsférordningen).
Dirtll foreslds forbud mot att tillhandahdlla kassakvitton fér de
verksamhetsutévare som omfattas av dokumentationsskyldighet 1
39 kap. i skatteférvaltningslagen (2011:1244).

Vir bedémning ir att Kemls forslag i stort sett fortfarande ir
tillimpligt om inga harmoniseringsitgirder inom EU gérs pi
omridet. Ett forslag till nationellt forbud kan beredas parallellt
med dtgird T1. En bedémning av den harmoniserande verkan av ett
eventuellt negativt beslut 1 friga om begrinsning enligt Reach
behéver dock goras. Det ir inte osannolikt att EU-kommissionen
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anser att ett negativt beslut om begrinsning av BPA i termopapper
1 EU innebir en harmoniseringsdtgird, vilket skulle férsvira
Sveriges mojligheter att infora ett nationellt f6rbud.

Det bor ocksd dvervigas om forslaget kan utvecklas s att det
ticker inte bara BPA i1 kassakvitton utan dven termopapper i 6vrigt
— likt den omfattning som Frankrike foreslagit 1 friga om
begrinsning enligt Reach. Dirtill bér det utredas nirmare hur
férbudet kan utformas fér att undvika substitution av BPA med
andra bisfenoler vars egenskaper misstinks ha egenskaper som
liknar BPAs. Beroende pd férbudets omfattning behover limplig
overgingstid 6vervigas; att doma utifrn Frankrikes forslag kan tre
&r vara en utgdngspunkt.

Ett nationellt férbud skulle troligen ge liknande konsekvenser 1
Sverige som den begrinsning Frankrike har féreslagit, under férut-
sittning att omfattningen ir likartad. Effekten skulle d& vara att
exponeringen fér BPA i termopapper i stort sett upphér. Om
forbudet endast omfattar kassakvitton boér Kemls konsekvens-
utredning frin 2012 kunna anvindas som underlag {6r beslut. Kon-
sekvenserna av att reglera dven andra bisfenoler behéver dock
utredas ytterligare 1 bida dessa fall.

10.3.4 I:\tgéird L1a: Okade frivilliga insatser mot BPA
inom livsmedelskedjan genom tydlig malstyrning
och uppfdljning

Som framgir av kapitel 7 pagdr ett omfattande arbete inom daglig-
varuhandeln med att fasa ut bisfenol A fr&n livsmedelstérpack-
ningar. Handeln stiller krav pd leverantérer som 1 sin tur tar fram
BPA-fria produkter i samarbete med férpackningstillverkare. Det
ir osikert hur lingt dessa frivilliga insatser nér 1 utfasning av BPA
till &r 2017 eller &r 2020. Féretagens onskan att undvika framtida
lagstiftning kan vara en (av flera) drivkrafter som driver pd denna
utveckling. Ett sitt att oka takten pd utfasningsarbetet kan dirfér
vara att regeringen tydliggdér mailen for en utfasning och vilka
dtgirder som kan komma att vidtas om dessa mal inte nds berorda
foretag.
Detta dtgirdsalternativ innebir att regeringen:
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o sitter mdl for hur stor andel av livsmedelsférpackningar av
metall pd den svenska marknaden som ska vara fria frdn BPA i
kontakt med livsmedel, samt tidpunkt nir detta ska ha skett,

o beskriver hur och nir en uppféljning av dessa mélsittningar
kommer ske vid en kontrollstation,

o beskriver vilka ytterligare insatser som kan komma i friga, efter
kontrollstationen, om malsittningarna inte ser ut att uppnds pa
frivillig vig.

Foretagen 1 livsmedelskedjan ges mojlighet att sjilva avgéra om,
och 1 s3 fall hur och nir, de vill genomfora dtgirder for att nd
mélen. En viktig del i genomférandet av detta dtgirdsalternativ ir
det underlag som tas fram infér kontrollstationen. Ett forslag till
genomférandeplan f6r denna kontrollstation och vilken informa-
tion som bor tas fram beskrivs i bilaga 7: Forslag till utférande av
kontrollstation 2017.

Vi bedémer att detta tgirdsalternativ har potential att bli ett
effektivt styrmedel med relativt smi ekonomiska konsekvenser.
Det beskrivs dirfor vidare 1 konsekvensutredningen.

10.3.5 Atgéird L1b: Verka for 6kade frivilliga insatser mot BPA
inom livsmedelskedjan genom frivillig
overenskommelse

En mojlighet dr att verka aktivt for att f3 till stdnd en frivillig
overenskommelse mellan regeringen och livsmedelskedjans aktorer
1 Sverige 1 friga om BPA i livsmedelsférpackningar. Detta dtgirds-
alternativ kan under vissa omstindigheter anvindas som komple-
ment till Atgird Lla.

Vissa sirskilda forutsittningar krivs dock for att en frivillig
overenskommelse ska vara effektiv. Enligt en litteraturstudie gjord
av Bryden et al (2013) dr de viktigaste forutsittningarna generellt
sett for denna typ av dverenskommelser att det (a) finns ett trovir-
digt hot om att lagstifta, (b) det finns starka finansiella incitament
och sanktioner mot de som inte deltar i eller bryter mot 6verens-
kommelsen och (c) att éverenskommelsens mélsittningar ir tyd-
liga och uppfoljningsbara. Av dessa férutsittningar dr (b) ur admi-
nistrativ synpunkt svir att uppnd med gillande regelverk.
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Foretag inom livsmedelskedjan konkurrerar med varandra 1
friga kundernas fértroende 1 miljo- och hilsofrigor och vir upp-
fattning ir att foretag, inom bide dagligvaruhandel och livsmedels-
industri, inte girna samarbetar kring utfasningen av BPA.

En frivillig 6verenskommelse skulle behoéva férhandlas fram
mellan beroérda parter. Den skulle kunna omfatta sivil malsitt-
ningar, former for fortsatt dialog, uppféljning och utvirdering etc.
Erfarenheter frdn andra frivilliga 6verenskommelser, bland annat
inom dialogprojektet Framtida handel” kan anvindas som utgings-
punkt f6r 6verenskommelse och former for arbetet.

Vi ifrdgasitter dock om en frivillig 6verenskommelse kan ge
betydande effekt till en rimlig kostnad. Att &stadkomma en
overenskommelse om BPA skulle kriva tid och resurser frin bide
staten och de foretag som deltar. Det kan bli svért att 8stadkomma
tillrickliga finansiella incitament och sanktioner mot de som inte
deltar i eller bryter mot &verenskommelsen. For att bli effektiv
skulle 6verenskommelsen behdva omfatta ett stort antal foretag
vilket sannolikt skulle gora det svirare att 6ver huvud taget nd en
overenskommelse. Det dr ocksd osikert inom vilken tidsram en
dverenskommelse skulle kunna komma till stdnd. Som jimforelse
kan nimnas att den 6verenskommelse som ldg till grund f6r Dialog-
projektet Framtida handel tog nirmare fem &r att férhandla fram.

Sammanfattningsvis bedomer vi effekten av detta dtgirdsalter-
nativ som osiker och att de administrativa kostnaderna kan bli
mirkbara. Detta ftgirdsalternativ bedoms dirfor inte vara tillrick-
ligt effektivt och férutsebart for att 8stadkomma 6nskad minskning
av exponering for BPA inom rimlig tid och utreds inte nirmare i
konsekvensutredningen.

10.3.6 Atgéird L2a: Information fran myndigheter
till konsumenter och aktorer i livsmedelskedjan

Frin ett teoretiskt perspektiv kan de problem som identifierats
med avseende pd BPA i livsmedelsférpackningar av metall 1 princip
betecknas som ett marknadsmisslyckande med asymmetrisk infor-

7 Se bland annat Naturvirdsverkets samlade utvirdering av dialogprojektet Framtida handel
2004-2006 (Naturvardsverket, 2007). Erfarenheter kan 4ven himtas frin andra linder, bla.
Danmark och Holland, dir man har gjort frivilliga 6verenskommelser om minskat matsvinn.
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mation. Det betyder att olika parter 1 livsmedelskedjan har tillgdng
till olika férhandsinformation om sdvil férekomst av BPA 1 for-
packningar som potentiella risker f6r livsmedelskonsumenter. I
teorin skulle problemet kunna lésas genom att alla parter far
tillgdng till information; till exempel om férekomst av BPA i
livsmedelsforpackningar av metall och vilka risker det innebir.
Atgirdsalternativen L2a, L2b och L2c ir olika varianter p4 itgirder
for att 6ka tillgdngen pd information for olika parter pi marknaden.

En del av problemet med exponering f6r BPA 1 livsmedels-
forpackningar kan vara att konsumenter och aktorer i livsmedels-
kedjan inte ir medvetna om problemet 1 sig. Under vissa om-
stindigheter kan 6kad information om problemet bidra till att bdde
konsumenter och féretag vidtar egna atgirder, till exempel genom
att foretag aktivt viljer BPA-fria produkter.

Information som vinder sig till konsumenter skulle kunna ing3 i
Konsumentverkets konsumentupplysning inom ”Giftfri vardag”.
En sidan informationssatsning kommer antagligen frimst nd de
som soker information aktivt och som redan har kunskaper om
skadliga kemikalier. I dagsliget finns konsumentinformation, samt
information om hur man undviker exponering, pd KemIs och Livs-
medelsverkets hemsidor. Vilinformerade konsumenter kan dock
knappast medvetet undvika exponering p4 annat in genom att vilja
bort metallférpackningar for livsmedel — eftersom konsumenten
sjilv inte kan sirskilja metallférpackningar som ir fria frin BPA.
Styrmedlet ir dirmed mycket trubbigt och innebir troligen nega-
tiva konsekvenser dven for de foretag som lyckas fasa ut BPA frin
sina metallférpackningar.

Information kan riktas till foéretag for att formd dem att pd
frivillig vig fasa ut BPA. I referensalternativet bedémer vi att delar
av livsmedelskedjan redan hiller p4 att fasa ut BPA pi egen hand
vilket drivs pd av bland annat efterfrigan frin kunder. Information
sirskilt riktad till de foéretag som i referensalternativet inte ser ut
att arbeta aktivt med utfasning skulle teoretiskt sett kunna ge
effekt. Men denna méilgrupp ir stor till antalet eftersom det i
huvudsak rér sig om smd aktorer inom livsmedelsindustri, gros-
sister, dagligvaruhandel, restauranger och storkok. I forlingningen
ir det sannolikt s& att dessa foretag indd inte kommer att bérja
arbeta aktivt med utfasning om inte deras kunder efterfrigar det
eller det finns ett tydligt hot om reglering.
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Sett ur ett overgripande perspektiv uppstdr ocksd foljdfrigor om
myndigheter ska informera om BPA; ska information d& ocksd ges
om andra farliga imnen som kommer i kontakt med livsmedel och 1
s3 fall vilka?

Effekten av informationsinsatser ir sammanfattningsvis osiker
sirskilt vad giller de konsumenter och féretag som inte sjilva
aktivt soker information om BPA. Vi bedémer dirfor att ensidigt
satsa pd information till konsumenter och foéretag inte ir ett till-
rickligt effektivt styrmedel. Information kan dock behovas som
komplement till andra styrmedel for att dessa ska fi genomslag, till
exempel 1 friga om lagstiftning mot BPA. Sidana informations-
behov kan dirfor diskuteras 1 anslutning till andra styrmedel.

10.3.7 i\tgérd L2b: Kostrad och rekommendationer
till konsumenter

Myndigheter kan ge rdd om hur konsumenter kan undvika expone-
ring fé6r BPA. I Danmark har man infért rdd till konsumenter som
bland annat omfattar livsmedelsférpackningar (Fédevarestyrelsen,
2014).

Enligt Livsmedelsverkets rddgivningspolicy ska konsumentrdd
vara vetenskapligt underbyggda. Myndigheten ger dirfér inte rid
om BPA med hinvisning till att Efsas bedémning i dagsliget inte
visar p& ndgon risk med den exponering som minniskor utsitts for
1 sin vardag. Diremot informerar Livsmedelsverket om BPA och
féorekomsten 1 bland annat livsmedelsférpackningar.

Om Efsa dndrar sin bedémning skulle det ge underlag for
Livsmedelsverket att g& ut med kostrdd fér att minska expone-
ringen f6r BPA hos hela befolkningen eller vissa riskgrupper. Men
liksom 1 fallet med information kan det vara svirt att nd ut ull de
konsumenter som inte aktivt sdker rdd. Erfarenheterna frin
myndighetens kostrdd om fisk med héga halter dioxin och PCB
kan ge en indikation om hur effektiva motsvarande rdd om BPA
skulle kunna bli. Enligt en undersékning frdn 2010 var kinne-
domen l8g om nimnda kostrdd och endast 19 procent av sma-
barnsfamiljerna kinde till att riden giller barn och tre procent
visste att riden giller kvinnor 1 barnafédande dlder. Under 2012
initierade dirfér Livsmedelsverket en kampanj (Livsmedelsverket,
2012) for att 6ka kinnedomen om kostrdden. Sammanlagt kostade
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hela projektet 2 miljoner kronor. En uppféljande undersékning
(Livsmedelsverket, 2013) visade att kampanjen bidragit till att 6ka
kinnedomen om kostrdden. Men fortfarande sade sig endast tre av
tio kvinnor 1 barnafédande lder och fyra av tio smibarnsforildrar
att de helt avstod frdn att dta eller dter mindre pd grund av sin
kunskap. Livsmedelsverket konstaterade att man inte hade nitt
fram till unga kvinnor 1 den utstrickning de hade hoppats.

Sammantaget tycks det osannolikt att kostrdd som berér BPA 1
livsmedelstérpackningar, eller andra former av rdd ull konsu-
menter, skulle vara tillrickligt effektiva for att 3stadkomma en
betydande minskning av exponeringen fér BPA. Dirtill uppstir
sannolikt kostnader fér att sprida information om ridden. I av-
saknad av information pd forpackningarna skulle riden dessutom
innebira att konsumenternas handlingsalternativ begrinsas till att
vilja bort livsmedel som férpackas i metall. Detta kan innebira
minskad forsiljning dven for de féretag som har fasat ut BPA ur
sina férpackningar. Vi bedémer dirfér att rdd och rekommenda-
tioner, som enskild itgird, inte ir tillrickligt effektivt. Dirtll kan
itgirden potentiellt bli direkt och indirekt kostsam.

10.3.8 Atgéird L2c: Krav om information i livsmedelskedjan
och markning av livsmedelsforpackningar som
innehaller BPA i kontakt med livsmedel

Detta &tgirdsalternativ innebir att information till konsumenter
ska ges genom mirkning pa forpackningar och att krav stills om att
tillhandah&lla information mellan féretag i livsmedelskedjan. En
mirkning pd foérpackningar som innehdller BPA kan fungera som
en signal till konsumenter att vilja en annan vara. Mirkning foérut-
sitter dock att konsumenter har intresse fér och kunskap om
enskilda kemikalier. Dirtill ir det osikert 1 vilken omfattning
mirkning faktiskt pverkar konsumenternas val och anvindning av
livsmedel. Nya mirkningar med avseende pd innehdll och nirings-
deklarationer kommer att inféras de nirmaste dren och en ytter-
ligare mirkning riskerar att f6rsvinna i mingden av annan informa-
tion p férpackningen.

Ett krav pd foretag att tillhandahilla information till andra fore-
tag i livsmedelskedjan om forekomst av BPA 1 kontakt med livs-
medel ir en férutsittning f6r mirkning av livsmedelsférpackningar.
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Vira kontakter med aktérer 1 den svenska livsmedelskedjan har
visat att det 1 dag ofta dr svirt att fi adekvat information om dmnen
1 material i kontakt med livsmedel. Frigan kvarstdr dock; om och
hur féretagen viljer att agera om de fir tillgdng till bittre infor-
mation frin leverantdrer. Ett krav om att tillhandahélla information
kan visserligen underlitta ytterligare frivilliga dtgirder mot BPA,
men det gér inte att forutse huruvida det 1 f6rlingningen férindrar
exponeringen f6r konsumenter. Effekten av detta dtgirdsalternativ
ar alltsd osiker.

Kostnaden fér krav pid mirkning och tillhandahillande av
information i livsmedelskedjan kan bli betydande. Kostnaden for
insamling av information, utformning av mirkning samt anpass-
ning av etiketter blir sannolikt storst initialt. Lopande kostnader
uppstdr till f6ljd av systematisk hantering av information samt
mirkning av alla férpackningar som innehéller BPA i kontakt med
livsmedel. Administrativa kostnader uppstir for sdvil féretag som
myndigheter fér kontroll och tillsyn av kraven. Sammantaget ir
virt intryck frdn kontakter med berdrda branscher att féretagen ser
ménga och betydande negativa konsekvenser av framférallt krav pa
mirkning pd férpackningar.

Utredningen beddémer att krav pi mirkning i sig inte kan
oarantera 6nskad minskning av exponering fér BPA. Atgirdsalter-
nativet kan ocksi innebira betydande kostnader och andra kon-
sekvenser for foretag 1 livsmedelskedjan. Detta itgirdsalternativ
utreds dirfér inte nirmare.

10.3.9 i\tgéird L3: Miljoskatt pa livsmedelsférpackningar med
BPA i kontakt med livsmedel

Miljskatter har diskuterats som kompletterande styrmedel inom
kemikalieomridet (KemlI, 2013) och en statlig utredning i frigan
ska redovisas 1 borjan av 2015 (Regeringskansliet, 2013).

Tanken med en miljoskatt dr att den ska gora den vara som
innehéller ett skadligt amne dyrare s8 att priset pd varan ocks3 dter-
speglar de negativa externa effekterna pd minniskors hilsa. Denna
form av styrmedel skulle potentiellt kunna stimulera innovation,
frimja substitution till BPA-fria alternativ samt ge intikter for att
finansiera tillsyn. Styrmedlet skulle ge foretag ansvar for att infor-
mera sig och mojlighet att vilja att betala miljoskatt 1 de fall dir
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BPA ir sirskilt svart eller kostsamt att ersittas vilket ger flexibilitet
och méjlighet till kostnadsetfektiva l6sningar.

Men ett system med miljoskatter skulle ocksd kriva administra-
tion hos sivil foretag som myndigheter. Det ir svirt att forutse
hur stora intikterna frin skatten skulle bli, men sannolikt skulle
skattebasen minska inom de nirmaste fem till tio &ren 1 takt med
att forekomsten av BPA 1 livsmedelsforpackningar minskar. Det ir
inte sjilvklart att systemet i sin helhet skulle bli kostnadseffektivt.

Vad giller miljoskatter pd BPA 1 livsmedelstérpackningar gor
utredningen sammantaget bedémningen att det kan vara ett bra
alternativ att undersdoka nirmare — men det bor di goras med
utgdngspunkt 1 slutsatserna frdn den nu pigdende utredningen om
ekonomiska styrmedel for kemikalier. Detta styrmedelsalternativ
utreds dirfor inte nirmare hir.

10.3.10 i\tgéird L4: Forbud mot att satta forpackningar
med BPA i kontakt med livsmedel pa marknaden
i Sverige eller EU

Ett forbud skulle kunna riktas mot BPA 1 ytskikt som kommer i
kontakt med livsmedel i livsmedelsférpackningar. For att ticka in
s& stor del som méjligt av BPA som férekommer 1 férpackningar
bér forbudet omfatta bide livsmedelsindustrier, grossister, daglig-
varuhandel samt de livsmedel som nir konsument via restauranger
och storkok. Bide importerade livsmedel (firdigforpackade) och
sddana som forpackas i Sverige bor omfattas. I teorin finns det flera
olika tinkbara sitt att genomféra en reglering, frimst:

o Nationell reglering av BPA i lack och ytskikt 1 kontakt med livs-
medel — 1 livsmedelslagstiftningen

e Nationell reglering av BPA 1 lack och ytskikt 1 livsmedelsfor-
packningar av metall — i kemikalielagstiftningen

o EU-reglering av BPA 1 ytskikt och lacker i livsmedelsforpack-
ningar av metall — 1 EU:s materialférordning

e EU-reglering av BPA — i kemikalielagstiftningen Reach®

8 Inom Reach finns i teorin olika tinkbara vigar att gd. BPA skulle kunna tas upp pd kan-
didatlistan och senare komma i friga for tillstindsférfarande. Alternativt kan begrinsning
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Dessa sitt att genomfora en reglering diskuteras 1 kapitel 1, 8
och 9 med avseende pid mojligheter och hinder frin framforalle
juridisk, praktisk, politisk och strategisk synpunkt. Vir slutsats dr
att dven om en reglering pd EU-nivd ir att foredra s3 dr nationell
reglering, sannolikt 1 kemikalielagstiftningen, den nirmast
framkomliga vigen for att dstadkomma ett forbud. I konsekvens-
utredningen ligger fokus p& méjliga konsekvenser av ett sidant
nationellt férbud, oavsett vilken svensk lagstiftning som tillimpas.

Forutsatt att forbudet foljs skulle forekomsten av BPA i
kontakt med livsmedel 1 férpackningar av metall upphéra och
exponeringen for BPA skulle enligt vira uppskattningar nira pi
halveras jimfért med i dag. Tillsyn och uppféljande kontroller kan
anvindas for att motverka fusk.

Effekten av ett férbud kan variera beroende pd vilka typer av
forpackningar (eller delar av férpackningar) som omfattas. Stdrst
effekt ger troligen ett férbud mot BPA 7 stindig kontakt med livs-
medel (bland annat konservburkar och dryckesburkar). Effekten
kan mojligen 6kas marginellt genom att dven inkludera lock och
korkar, men dessa killor har inte beskrivits 1 de exponerings-
beddmningar som vi utgdr fran. Dirtill kan det diskuteras vilka led i
livsmedelskedjan som bor omfattas av férbudet for att ge storsta
mojliga effekt.

Ett nationellt férbud kan innebira kostnader for bade foretag
och myndigheter. De storsta kostnaderna f6r foretag 1 livsmedels-
kedjan blir sannolikt engdngskostnader f6r att inventera férekoms-
ten av BPA, dndra kravspecifikationer 1 upphandling och, genom-
fora kvalificeringsprocesser samt kvalitetskontroller fér BPA-fria
forpackningsmaterial. Dirtill kommer eventuellt 6kade 16pande
kostnader for BPA-fria ytskiktsmaterial. I referensalternativet finns
redan BPA-fria ytskike tillgingliga pd den globala marknaden och
ytterligare alternativ utvecklas fortldpande oberoende av ett natio-
nellt forbud i Sverige. Atgirden forvintas dirfor inte orsaka kost-
nader f6r utveckling av BPA-fria ytskikt. Diremot finns kostnader
for frimst forpackningstillverkare och livsmedelsindustrier att i
praktiken bérja anvinda dessa alternativ.

inforas enligt Reach artikel 69 (baserat pd risk och samhillsekonomiska konsekvenser) eller
artikel 68.2 (om BPA i framtiden klassificeras som ett CMR-imne).
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Administrativa kostnader for tillsyn uppstdr i forsta hand for
livsmedelsindustrier, grossister och dagligvaruhandelstéretag som
sitter forpackningar med BPA i kontakt med livsmedel pd mark-
naden i Sverige. Om restauranger och storkdk ocksd omfattas
direkt av forbudet blir antalet tillsynsobjekt uppskattningsvis mer
in fyra ginger storre vilket skulle innebira betydligt stérre admini-
strativa kostnader totalt sett — sannolikt utan att ge nigon be-
tydande ytterligare effekt’. Férbudet bor dirfér omfatta livsmedel
som sitts pd marknaden av livsmedelsindustrier, grossister och
dagligvaruhandelsforetag — men inte restauranger och storkok.

Foéretagens anpassningskostnader beror till viss del pd vilken
tidsfrist som ges innan férbudet bérjar gilla, samt pd eventuella
undantag eller dispensmojligheter. Kvalificeringsprocessen fér nya
ytskikt 1 livsmedelsférpackningar ir tidskrivande och kan enligt vir
bedémning vara upp till 2-3 r och i vissa fall lingre (se kapitel 6).
Om foérbudet inférs med alltfér kort varsel (och inga undantag ges)
kan konsekvensen potentiellt bli att vissa foretag inte hinner
anpassa sina produkter och dirfér tvingas ta dem ur férsiljning.
Detta kan potentiellt ha effekter pd utbud, konkurrens och priser
for konsumenter. Vir bedémning ir att betydande negativa kon-
sekvenser kan undvikas om féretagen i livsmedelskedjan ges till-
ricklig tid for anpassning. En utgingspunkt for konsekvensutred-
ningen ir dirfér att ett eventuellt nationellt forbud bérjar gilla
forst dr 2020.

Vir beddémning ir att ett nationellt férbud (mot BPA 1
livsmedelsforpackningar 1 kontakt med livsmedel) kan utformas for
att ge betydande minskning av exponeringen fé6r BPA inom rimlig
tid. Ett nationellt fé6rbud kan dock orsaka kostnader sirskilt for
foretagen 1 livsmedelskedjan. Konsekvenserna av ett forbud disku-
teras vidare 1 den férdjupade konsekvensutredningen.

? Denna slutsats drar vi eftersom ett f6rbud mot att sitta férpackningar med BPA i kontakt
med livsmedel pd marknaden skulle omfatta de foretag i Sverige som siljer livsmedel till
restauranger och storkdk. I stort sett skulle allts ett férbud mot BPA i det tidigare ledet i
livsmedelskedjan ge 6nskad effekt och att restaurang och storkék endast indirekt berérs.
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10.3.11 Sammanfattning av atgardsforslag
som gar vidare till férdjupad konsekvensutredning

Vi bedémer att endast vissa av dtgirdsalternativen som diskuteras
ovan kan nd de mélsittningar som formuleras inledningsvis i kon-
sekvensutredningen. Det betyder att dessa dtgirder eller styrmedel
ska kunna 8stadkomma en betydande sinkning av exponeringen f6r
BPA, sirskilt f6r barn, ungdomar och kvinnor 1 fertil dlder, pd ett
sitt som ir effektivt frin sivil riskminsknings- som kostnads-
perspektiv.

Atgirdsalternativen T1 och T2, det vill siga férbud pi EU-
respektive nationell nivd av BPA i termopapper, bildar tillsam-
mans en Atgirdsstrategi for att sikerstilla att exponeringen fér
BPA i termopapper begrinsas. Vi bedémer att det i dagsliget inte
behévs ndgon ytterligare konsekvensutredning av dessa forslag
eftersom ett sddant beslutsunderlag redan har presenterats av KemlI
(fér ett nationellt forbud) samt i pigdende begrinsningsprocess
inom Reach (for ett férbud 1 EU). Férutsittningarna for ett
svenskt forbud behdver dock analyseras efter att den nu pdgdende
beslutsprocessen 1 friga om begrinsning 1 Reach har slutférts.

Ifriga om livsmedelsférpackningar bedémer vi att &tgirds-
alternativen Lla (6kad frivilliga insatser i livsmedelskedjan) och
L4 (nationellt forbud) kan tillimpas i en Atgirdsstrategi for att
minska exponeringen {6r BPA.

En oversiktlig och indikativ bild av de féreslagna dtgirderna
(och ordningsfoljden dem sinsemellan) ges i diagrammet nedan.
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Diagram 10.2 Féreslagna atgarder i en éversiktlig tidplan
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10.4  Uppgifter om vilka som berdrs av atgardsforslagen
om BPA i livsmedelsforpackningar
10.4.1 Identifiering av berdrda aktorer

Atgirdsforslagen Lla, L4 berdr i stort sett samma grupper i sam-
hillet. Antal och typ av féretag som berdrs av dtgirdsforslagen
beror dock till stor del p& om endast material 1 direkt kontakt med
livsmedel eller alla ytskikt 1 férpackningar inkluderas. Identifie-
ringen av berérda omfattar alla potentiellt berérda och bér alltsd
ses som en bruttoidentifiering. En mer specifik redogérelse for
vilka som ir berorda ges 1 diskussionen om kostnader for foretag. I
tabell 13.1 nedan redovisas vir bedémning av vilka aktérer som ir
potentiellt berérda av férslagen:
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Tabell 10.1

Konsekvensutredning

Identifiering av potentiellt berorda av atgirdsforslagen

Vem som berdrs och hur

Information om population

Livsmedelskonsumenter

(Exponering for BPA)

(Valméjligheter och pris pé livsmedel
som i dag saljs i metallférpackningar
som innehaller BPA i kontakt med
livsmedel)

Kvinnor i fertil alder, barn och ungdomar ar
sérskilt kansliga grupper for exponering fér BPA

Livsmedelskonsumenter i Sverige

Dagligvaruhandelsforetag, i forsta
hand berdrs foretag med brett
sortiment men aven vissa foretag med
specialsortiment

(Administrativa kostnader)

Ca 6800 foretag i Sverige varav ca 80 % med
0-9 anstallda.!

Sju kedjor (vardera med samordnad
upphandling och distribution) har ca 85 %
andel av marknaden genom ca 3500 butiker.
Ovriga star for ca 4 % av marknaden genom
2500 butiker.2

Oként antal berérda foretag med
specialsortiment.

Restauranger och storkdk

(indirekt berdrda beroende pa
omfattning av forslag)

-)

Ca 26400 foretag i Sverige varav ca 89 % med
0-9 anstallda.!

Ca 72 % privata restauranger, resterande ar
storkék framforallt i offentlig drift.

Livsmedelsgrossister

som séljer livsmedel till
dagligvarubutiker, restauranger och
storkok

(Administrativa kostnader)

Grossistledet &r integrerat hos de storre
dagligvarukedjorna. Ovriga butiker forses i
huvudsak av tre stérre grossister. Restauranger
och storkok forses i huvudsak av sju stérre
grossister som star for ca 65 % av marknaden.
Direktleveranser fran lokala bagerier, mejerier,
slaktare och delikatesskdk star for storre
resterande del.?

Livsmedelsindustrier, som potentiellt
anvéander férpackningar av metall
med ytskikt som kan innehalla BPA
(Kostnader for anpassning och
administration)

Ca 280° till 840! foretag i Sverige varav ca
77 % med 0-9 anstilldal

Okant antal foretag i andra lander som
exporterar till Sverige.

Tillverkare av livsmedelsférpackningar
av metall

(Kostnader for anpassning och
administration)

Endast tva kdnda anlaggningar i Sverige
(dryckesburk- och tubtillverkning). Sverige &r
importberoende.

Vem som &r leverantor fér metallburkar beror pa
transportekonomin. Produktionen sker vanligen
inom en radie pa 200-600 km fran de
livsmedelsindustrier som koper forpack-
ningarna. Tre stora foretag dominerar
marknaden i Europa.

Tillverkare av livsmedelsférpackningar
av andra material an metall

Populationen har inte identifierats specifikt
eftersom det inte gar att férutse i vilken
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Vem som berdrs och hur Information om population

(Potentiellt forbattrade omfattning alternativa férpackningsmaterial

konkurrensvillkor och darmed 6kad kan komma att ersatta metallforpackningar.

forséljning) Tillverkare av pappers-, glas- och
plastforpackningar finns i Sverige.

Tillverkare av ytskikt till Inga kdnda produktionsanldggningar i Sverige.

livsmedelsforpackningar av metall Marknaden for ytskikt till metallférpackningar

(Kostnader for eventuell kan anses vara global och domineras av tre

administration och utveckling av stora foretag.

alternativ)

Centrala myndigheter och i vissa fall En central myndighet med huvudansvar fér

kommuner samordning och uppfoljning (Atgard L1a).

(Administrativa kostnader for En central tillsynsmyndighet och eventuellt

samordning, uppféljning och eventuell kommuner med tillsynsansvar pé lokal niva

tillsyn) (Atgard L4)

1 SCBs foretagsdatabas (SCB, 2014), alla féretag dven de som ingar i kedjor och franchiseforetag samt
foretag med noll anstallda. Urval av SNI-koder som bedéms vara potentiellt berérda branscher: 10.130,
10.200, 10.310, 10.390, 10.840, 10.850, 11.010, 11.020, 11.030, 11.050, 11.070, 46.170, 46.190,
46.310, 46.320, 46.330, 46.340, 46.380, 46.390, 47.111, 47.112, 47.191, 47.199, 47.210, 47.220,
47.230, 47.299, 55.101, 56.100, 56.210, 56.291, 56.292, 56.293, 56.294, 56.299.

2Chamber Trade Sweden (2013)

S Uppgift fran Livsmedelsforetagens branschorganisation. Uppgiften galler SNI-koderna (okénd version):
10.120, 10.130, 10.200, 10.320, 10.390. 10.840, 11.010, 11.020, 11.030, 11.050 och 11.070.

Som komplement till identifieringen av berérda aktorer har vi dven
gjort en illustrativ berikning av vilka virden p3 livsmedel (och fér-
packningar) som kan tinkas bli berérda av foreslagna atgirder.
Tabell 2 1 bilaga 6 presenterar sidana siffror, baserade pd statistik
over livsmedelsforsiljning 1 Sverige kombinerat med en rad grova
uppskattningar och antaganden. Virdena 1 tabellen ska tolkas med
stor forsiktighet. Summorna 1 tabellen visar bland annat att alko-
holhaltiga drycker (6]) utgdér en stor del av uppskattade for-
siljningsvirden. D3 maélsittningen dr att foresld kostnadseffektiva
dtgirder kan det 6vervigas att exkludera alkoholhaltiga drycker
frdn forbudet under forutsittning att exponeringen frin denna
killa ir mindre betydande. Det kan dock inte utan vidare analys
antas att exponeringen fér BPA, for de sirskilt utpekade grupperna
ungdomar och kvinnor i fertil alder, frin just alkoholhaltiga
drycker ir obetydlig.

Vi kan ocksd notera i berikningarna i bilaga 6 att forsiljnings-
virdet (exklusive alkoholhaltiga drycker) fér de potentiellt berérda

grupperna av livsmedel motsvarar ungefir tvd procent av den totala
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drliga forsiljningen'® av livsmedel 1 Sverige. Endast en del av dessa
potentiellt berdrda livsmedel kommer de facto att beroras av
dtgirder — 1 de fall de, nir tgirderna inférs — fortfarande siljs i
forpackningar med BPA i kontakt med livsmedlet.

Handel med berérda typer av livsmedel diskuteras i avsnitt
10.4.5.

10.4.2 Marknad och konkurrens inom dagligvaruhandel
och livsmedelsindustrier — i Sverige

Ovan identifieras vissa branscher och typer av foéretag som
potentiellt berdrs av tgirdsforslagen. Konsekvenserna for olika
foretag 1 olika delar av livsmedelskedjan beror dock till stor del pa
hur marknaden foér berdérda typer av livsmedel ser ut och hur
relationer och maktférhillanden mellan féretag och branscher
fungerar i praktiken. Nedan diskuteras marknad och konkurrens,
med utgdngspunkt frin den bild av livsmedelskedjan som beskrivs 1
kapitel 7 (om pdgdende arbete med utfasning) samt frin identifie-
ringen av berérda.

Marknadskoncentrationen 1 vissa delar av den svenska livs-
medelskedjan ir hog. Livsmedelsindustri och dagligvaruhandeln ir
branscher dir ett litet antal foretag stdr for en stor del av
forsiljningen. Bland livsmedelstillverkarna stdr de tre storsta for i
genomsnitt 75 procent av omsittningen inom varje produktkate-
gori. Dessa typer av aktorer (i mitten av livsmedelskedjan) har en
stark stillning pd marknaden gentemot de som stdr foérst och sist i
kedjan, det vill siga primirleverantorer respektive konsumenter
som dr minga och smi. Samtidigt bor det pipekas att livsmedels-
industrier och dagligvaruhandeln jobbar med stort konsument-
fokus och sdledes styrs av konsumenternas efterfrdgan. Livsmedels-
industrin i Sverige ir en méngfacetterad bransch med alltifrdn
storskalig produktion till smiskalig hantverksproduktion (Livs-
medelsforetagen, 2011) och foéretagens forutsittningar pd markna-
den varierar dirmed mycket.

19 Den totala férsiljningen av livsmedel (inklusive alkoholhaltiga drycker) var i runda tal 320
miljarder kronor under 2012. Vi uppskattar virdet av de potentiellt berérda grupperna av
livsmedel till cirka 6 miljarder.
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En tydlig trend 1 Sverige de senaste decennierna ir att dag-
ligvarubutikerna har blivit firre och storre. Stordriftstérdelar pa
butiksnivd, bland annat i1 form av relativt ligre transportkostnader
och hégre omsittning per anstilld butikspersonal, driver pd ut-
vecklingen. De stora dagligvarukedjorna utdvar képarmakt som
sannolikt motverkar den siljarmakt som livsmedelstillverkarna har
1 kraft av sina starka varumirken. Smi livsmedelstillverkare utan
starka varumirken kan hamna i en utsatt position dir de tvingas
acceptera de villkor som dagligvarukedjorna bestimmer (Konkur-
rensverket, 2011a).

Enligt Livsmedelsforetagen (Livsmedelsforetagen, 2011) har
detaljhandelns fokus pd l3ga priser inneburit att industrin under en
lingre tid fitt ta storre delen av de kostnadsékningar som skett —
vilket har lett till ligre [6nsamhet.

I stort sett samma rivaror anvinds i livsmedel tillverkade for
den offentliga sektorn som till dagligvaruhandeln och privata
restauranger, men det finns skillnader i varuberedning, och pro-
duktdifferentiering. Férpackningarna fér restaurang och storkok
respektive dagligvaruhandel skiljer sig 1 storlek och utformning
med avseende pd varumirke, prismirkning och produktutformning.
Livsmedelsindustrins tillverkning av produkter till dessa delmark-
nader sker vanligtvis vid skilda produktions- eller férpacknings-
linjer (Konkurrensverket, 2011b)

Ett fital livsmedelsgrossister dominerar tillsammans livsmedels-
forsiljningen till restaurang och storkék. Grossisterna har rikstick-
ande verksamhet och samordnar leveranser frdn hundratals under-
leverantérer (Konkurrensverket, 2011b).

10.4.3 Marknad och konkurrens inom forpackningsindustri
och tillverkning av ytskikt till férpackningar i EU
och internationellt

I kapitel 6 beskrivs anvindningen av BPA i livsmedelsforpack-
ningar av metall med skyddande ytskikt. Metallférpackningar fore-
kommer 1 minga olika former; bland annat dryckesburkar,
konservburkar, fat och hinkar, tuber, lock och korkar till for-
slutning av glasburkar och glasflaskor samt aluminiumoblater till
forslutning av plastburkar. Foér att skydda metallen mot paverkan
av det forpackade livsmedlet, beliggs den inre ytan av ett tunt
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ytskikt (coating). Det ir dirfor relevant att beskriva berérda fore-
tag och marknader sivil ifriga om tillverkning av metallférpack-
ningar som 1 friga om ytskikt gjorda av epoxi till dessa férpack-
ningar.

Det gér inte att sirskilja férpackningar i den officiella statistiken
om import- och férsiljningsvirde for livsmedel. Dirfor gir det inte
heller att redovisa nigra detaljerade uppgifter om handel och till-
verkning med metallférpackningar. Inte desto mindre ir det tydligt
att de metallforpackningar som anvinds 1 Sverige nistan ute-
slutande 4r importerade, férutom en viss andel av dryckesférpack-
ningar av metall som tillverkas 1 Malmé.

S&dana dryckesburkar stdr for cirka 25 procent av liskedrycks-
férpackningarna och 81 procent av olférpackningarna (BCME,
2014). Andra férpackningsmaterial som anvinds fér drycker ir i
fallande storleksordning; icke iterfyllningsbar PET, aterfyllnings-
bar glas och icke 3terfyllningsbar glas. Marknaden for dryckes-
burkar 1 Europa domineras av ett fital stora aktorer.

Bland andra typer av livsmedelsférpackningar har metall linge
varit det vanligaste materialet i Visteuropa och ir 2010 utgjorde
metallférpackningar cirka 28 procent av totala antalet férpack-
ningar som inte dr avsedda foér drycker. Tillvixttakten f6r metall-
forpackningar dr dock relativt 18g och framforallt hirda plast-
férpackningar tar successivt storre marknadsandelar. Sett frin ett
globalt perspektiv stod metall for cirka 19 procent av alla livs-
medelsférpackningar. Metallférpackningar tenderar att oftare an-
vindas 1 ligprissegment och har generellt sett ligre pris per for-
packning in andra alternativ. Glasférpackningar har ocksd forlorat
marknadsandelar, framférallt till hirda respektive flexibla plast-
férpackningar (Rexam, 2011).

Marknaden fér konservburkar i1 Europa ir 1 hog grad kon-
centrerad och har nyligen granskats av EU-kommissionen i sam-
band med att den storsta aktdren pd marknaden meddelade att de
ville kopa upp en av sina storre konkurrenter (Regulation (EC) No
139/2004 Merger Procedure Crown Holdings/ Mivisa, 2014). Efter
uppkopet innehar det storsta féretaget 1 dag cirka 40-50 procent av
forsiljningen 1 Europa och det nist storsta foretaget stdr fér 20—
30 procent. Utdver dessa stora aktorer finns ett flertal férpack-
ningstillverkare som ir starka inom vissa delsegment av konserv-
burksmarknaden men som var och en har smi andelar av mark-
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naden i sin helhet. I sin granskning beskriver Europeiska kommis-
sionen konservburksmarknaden som skild frdn marknaden for
plast-, glas- och papperstérpackningar pd grund av bland annat
konsumenternas preferenser, prisskillnader och fysiska egenskaper
hos férpackningarna. Inom marknaden fér konservburkar ir dock
flexibiliteten stor eftersom producenterna kan anpassa sina tillverk-
ningslinjer med avseende pd storlek, form, olika ytskikt etcetera.
Det finns dirfoér inte skil att sirskilja marknaden fér konserv-
burkar som gir tll dagligvaruhandel respektive restaurang och
storkoék. Vidare visar kommissionens granskning att livsmedels-
industriernas inkdp av konservburkar vanligen sker inom en radie
av upp till 200-600 kilometer. Vid lingre avstdnd in sd blir trans-
portkostnaden oproportionerligt stor eftersom burkarna vanligen
transporteras tomma frdn burktillverkare till fyllningsstille. Detta
betyder att utbudet av konservburkar frén varje tillverkningsort i
praktiken ir geografiskt avgrinsat vilket ocksd paverkar konkur-
renssituationen.

Tabellen nedan sammanfattar ndgra nyckeltal om konkurrens-
situationen och marknaden for livsmedelsférpackningar av metall.

Tabell 10.2 Marknaden for metallférpackningar

Marknadskoncentration och andel metallférpackningar av alla
férpackningar inom olika marknadssegment

Dryckeshurkar Konservburkar Kapsyler och lock

Marknadsandel fér tre 90 %! 60-85 % 65-90 %*
storsta foretagen

(Europa)

Andel metallférpack- 25 % (lask) 28 % Ingen uppgift
ningar inom respektive 81 % (ol) (Visteuropa)*

marknad for livsmedels- (Sverige)? 16 % (Sverige)®

férpackningar

"World Packaging Organisation (2008)

2Beverage Can Makers Europe (2014)

3 (Regulation (EC) No 139/2004 Merger Procedure Crown Holdings/ Mivisa, 2014)

*Rexam (2011)

SNormpack (2011)). Uppgiften géller ar 2009 och situationen &r sannolikt annorlunda i dag.
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Marknaden fér ytskikt'' till férpackningar kan anses vara global
och omfattar cirka tre miljarder dollar &rligen, vilket ir ungefir
tre procent av den totala forsiljningen av ytskikt. Marknaden
domineras av tre till fyra foretag. Mitt 1 marknadsandel for de tre
storsta foretagen inom respektive segment ir koncentrationen sir-
skilt hog ifrdga om ytskike till dryckesburkar. Tabellen nedan sam-
manfattar vissa uppskattningar gillande marknadsandelar.

Tabell 10.3 Marknaden for ytskikt till metallférpackningar

Marknadskoncentration och forsaljningsvarde inom olika
marknadssegment for ytskikt

Ytskikt alla Dryckes- Mat- Kapsyler Ovriga
forpackningar burkar forpack-  och lock forpack-
(totalt) ningar ningar
Marknadsandel 65-70%! 90-100%!  70-75%! 45-50%! Ej relevant
for tre stérsta  63-90%2 83-100%%  53-80? 43-70%2
foretagen
Uppskattad Tre miljarder 46% ? 28% ? 11%? 15%?

storlek/andelar  dollar per ar

pa& marknad (globalt)!
670 miljoner Euro
(EES-ldnderna)?

!Uppskattningar baserade pa PPG (PPG, 2013)
2 Uppgiften galler ar 2011 for EES-14nderna. Competition Commission (2012)

Den 6kade efterfrdgan pd BPA-fria ytskikt innebir ett férindrings-
tryck pd bide tillverkare av ytskikt och férpackningstillverkare —
sirskilt pd den Europeiska marknaden. Konkurrenssituationen och
styrkeforhillanden mellan olika féretag kan komma att forindras 1
och med att vissa foretag lyckas erbjuda BPA-fria alternativ och
dirmed mota efterfrigan fore andra konkurrenter. En férdjupad
bild av marknaden for ytskike till metallférpackningar finns be-
skriven av den tidigare konkurrenskommissionen i Storbritannien
(numer en del av konkurrens- och marknadsmyndigheten) som
bland annat diskuterade utvecklingen av BPA-fria alternativ i en
rapport (Competition Commission, 2012) i samband med att en av

"' T beskrivningen av marknaden f6r ytskikt pratar vi om alla ytskike till metallférpackningar,
inklusive de som anvinds pd in- och utsida och ytskikt pd korkar samt olika typer av lock. I
&vriga delar av utredningen ligger fokus pa ytskikt som kommer i kontakt med livsmedel och
ytskikt pd utsidan av férpackningar ir dirfér av mindre intresse.
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de storsta ytskiktstillverkarna ville képa upp en av sina konkurren-
ter 1 Europa. En faktor av betydelse for konkurrenssituationen pd
marknaden dr att det ir tids- och resurskrivande for forpack-
ningstillverkare att genomfora en kvalificeringsprocess for att byta
leverantdr (eller typ) av ytskikt. Mojligheterna att byta ytskikts-
leverantér (for att till exempel pressa priserna) varierar mycket
mellan olika typer av férpackningar och beror dven pd hur vil
etablerade de alternativa ytskikten ir.

10.5 Kostnadsmassiga och andra konsekvenser
av forslagen

I detta avsnitt beskriver vi dels vilka kostnadsmissiga konsekvenser
som de foreslagna dtgirderna kan orsaka berdrda aktorer, dels i
vilken grad &tgirderna ger (positiv) effekt pd minniskors hilsa
genom minskad exponering fér BPA.

10.5.1 Identifiering av kostnader for berérda branscher
till féljd av atgirder mot BPA i kontakt med livsmedel

Om foretag inom livsmedelskedjan genomfor dtgirder for ate
minska exponeringen for BPA, frivilligt eller ull foljd av till
exempel lagkrav, innebir det sannolikt vissa kostnader. Kost-
naderna kan bestd av bdde engdngs- och I6pande kostnader i form
av till exempel potentiellt 6kad administration, 6kade inképs-
kostnader, personalkostnader etc. Vi har i kontakter med bransch-
organisationer i EU och Sverige samt med ett antal enskilda foretag
inom olika delar av livsmedelskedjan inte funnit underlag fér kost-
nadsberikningar vare sig f6r enskilda foretag eller fér de branscher
som kan beréras. Att doma utifrin den information som limnades
till den tyska respektive brittiska konkurrensmyndigheten under
deras provningar av ett foretagsuppkop 2012 (Competition
Commission, 2012) kan dock berorda foretag (tillverkare av
ytskikt och metallférpackningar 1 Europa) vanligen sjilva gora
kostnadsuppskattningar f6r sina respektive verksamheter — dven i
frdga om att byta ytskikt till BPA-fria alternativ. Dessa kostnads-
uppskattningar dr dock féretagshemligheter som har maskerats i
konkurrensmyndigheternas rapporter. Av dessa skil har vi inte
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kunnat kvantifiera de kostnadsmissiga konsekvenserna. De be-
skrivs dirfor 1 férsta hand kvalitative och de typer av konsekvenser
som nimns dr indikativa och siger inget om exempelvis vem som 1
slutindan fir betala kostnaden — vilket beror p4 bland annat olika
marknadsmakt for de berdrda aktorerna.

De branschorganisationer som vi varit 1 kontakt med liksom de
inlagor som gavs till konkurrensmyndigheterna ir 2012 (Compe-
tition Commission, 2012) ger en 1 stort sett samstimmig bild av
vilka de potentiella konsekvenserna av att reglera BPA 1 kontakt
med livsmedel. Denna bild bekriftas i visentliga delar av den
franska regeringens rapport om alternativ till BPA som presen-
terades 1 november 2014 (Franska regeringen, 2014). Denna rap-
port har dock kritiserats av den europeiska branschorganisationen
Plastics Europe. Baserat pd detta underlag ser vi 1 férsta hand
foljande konsekvenser fér de olika berérda aktdrerna:

189



(peujsoy aipuiw)
"uepau as ‘ssadoid

101UBIBA3|
JdRys3uiuyoedig) eiAq 13|[8 ‘|BpaWSAI|
paw }yejuoy 1 y4g paw seguiuyaedioy

xa|dwoy ua Jg 3uiuyoedigiS|apawsal| Ae ulipuelo peujsoys3uegua Aljesisiuiwpy Ae doyul Jg} uoiey1jloadsaely eipuy (JI[ou0IRUIBUI
Juswipos 13113u1aq 1 Jeguiuyoedig) 490 3 ‘981aAS 1)
(peujsoy aipuiw) peujsoys3uegua Aljesisiuiwpy 1 ¥dg AB }SWO0Y3.10} BYOSIapUN SETNNITNENENTNN
(peuisoy apuepkyaq yjjanusjod)
"19|381 apue||e3 131 jus Ps1ewalshs
SBJ3JU3WNY 0P BYS [3PaWSAI| P }yejuoy
| |BLIBJBN "SUBAY3I} UBY|IA PAW UIO WA AB ‘SIQ4N peu}soy
uauAs||1} Iny ed Josaq Japeu}soy ed 3ulujieswQ apuewWwWwoylale Aljelisiuiwpy Ja18y3ipufw uely ufsy|ig
(peulsoy aipujw) ‘uepau Juawipos

Jai)e soy Japiesie ed J01aq uorjeyi41oadsAey
Ae Sulipuy (*218 1ayJeq||ey ‘1ayiayes) Jaisa)

eAu epiiwel) Yoo Juswipos 1313u1eq
apeq apue||es — JaLIISNpUIS|3PaWSAI|

Janely Je3uiuyoedigysjapawsal| 1 Je3ulipuelod peulsoys3ue3ua AljessIuILpY ugJy dgyul oy uoneyIHI93dSARIY BIPUY
Jauoiiey119adsynpold/eyipiea egijuijeq
(peujsoy aJpuiw) | SPUBY|[1} SUUI} UBPaJ UOIIBWIOUI BUUSP (8311813 1)
"UOI}BLIIOLU| BUUBP }[|BISUBWIWIES 93Ul WO ‘Juawipos 131j3uigaq 1 Jeguiu  I8)SISSOITS|IPAWSAI| 490
uepal Jey a31Jang | J1alglye eI0}S eJd|{ peulsoys3uedua AljesisIuILpy -yoedig) I ydg Ae 1Swoyalo} eygsiapun  3elaigisjapueynieadideq
(4apeu)soy ed Suiuplosyajiols peyeysddn)
Jejuawuwioy peulsoy Ae dA| m__m;mm__s_\EmmE Jopye Ae dA}

llelaw Ae JeSuluyoediQ)s|apalwisAl| | [9PAWSAI] PaW PeIUOY |

vd9g jow JapJesie Ae plloj |1} J9YIsueIq BPIQIa( 10} JASUINYISUOY eSissewspeuisoy Ae Suayijuap]  °0T I12qel



(pewysoy apuepkiag)

(ueno as)

ISIK AR 81BYIBA||1 42O J3LIISNPUIS|3PaLWSAI|
paw 8}aglewes eleu | $$800.d AljeI)|

*1e3ulIapIeAIN Y20

19189 ‘||ejHogsuoiynpold
‘Japeuisoysdoyul eyejwo
uey ‘Mnsif/3uluyoedioy
Au paw Hnpoid

alien 10} peulsoys3uedul

PIysIA

AB 3JBYJBA||1} YI0 JBLIISNPUIS|3PAWISAI|
paw ueyanwes 1 }y1ysif/reduiuyoedio)
eAu 10} 18S$3201dsZUIIBIILI|BAY JQLWIOUBY)

(peujsoy aJpuiw)

+98LAAG | Suluyiissel

A 3pUB043Q0 Juol) paiq ed Jays uasulyaanin
"PINSIA eL-ydd |11} JanQ 11e3 Jey uepal ap yje
138ddn seguiuyoedigf||elsw Ae euIBYIBA||1} AR BIJ|4

peujsoys3uegua Aljesisiuiwpy

Je3uiuyoedig)|esw
M1ysih e doyul 19} uoney14193dsaely eipuy

(Peujsoy aipuiw)

peujsoys3uegua Aljesisiuiwpy

9311aAg | Japuny |13 Jeduluyaedio) | Ydg
WO U0IeUIIOUI Bl|RYBPUBY||I} UBSBILOQ) Bd

(Hi8uonewaul

420 N3 | e31AQ

‘93119AG | 381310} BAY)
||elaw Ae
Je3uiuyoediois|apawsall
AR IBYIBA[|IL

(peuysoy apuephyaq yj3nusjod)

"19138J apue||es 1811us 1ysIiewalshs
SBJAJUWNYOP BYS [3PaWSAI| PaW }yejuoy

| |BLIBJBIN "SUBAY3L} UBY|IA PAW YIO0 WAA AR ‘SIQHIN
uaufs||13 uny ed soJaq Japeuisoy ed Fuiuyiejw

peuISoy
apuewWWOYJale AljeIISIUIWpY

Jajaygipufw ety ufsy|ig

(peuisoy apuephiag)

"Aljeulalje

Bl1}-y/dg dpengidaq 104 1ay313ues||1y yoo
ynpoid e dfy ed apusoiaq Je B3|} ] UBY "19]Sa}
ed e|eys apueyo SIAga)s “Jojuelana|ssuluyoedio}
paw 3jaqJewes eJeu | $Sa30Jd Aljelay

(JeSuniapleain
490 J31s8} ‘uoipynpotd
pe.oio}) Japeulsoyssuesuy

“Jeguiuyoedioy 1 1ysik 1aje Jeduiuyoedio)
eAu 10} 18S$3201dSZUIIBIILI BAY BIQIIOUBY)




"}{1818ua3 Je3ujuyoediol|eiaw oy (€107 "9dd) Ae $83 (% 0T>) Bulupjeysddn apueuyi] (110g) Jwejjapeysapung 331jua Suluwopaq ‘exingsaxkip 4oj 19|(ed uayldddn,

(2102) voissiwwoy uopaduwog |

(peuysoy apuiw)
(UBAO 8S) JaLIISNPUIS|3PaLUSAIL|
PaW 9)aqBWES BIRU | $$3901d AlJRIS)|

"Piysy/Buruyoedioy
Au paw Hnpoid
alien 10} peujsoysguesu]

Jeduiuyoedig)

-[|e18W AB B1BYJ3A||1} PAll UBYJBAWES

| Miysif/iesuruyoedio) efu 1g) 1assaooid
-s3ul1aaijijeny Ae apuelgjwouas elpois

(peujsoy apuiw) ‘3513AS |

13pJed1e AB 8pUB0ISQO 118S HO]S | J8YS UBUINIBAIN
"AN1eUId}|e BlIf-ydg apueiagun) Je|yasain Jey

uepal ap 1e Jagddn 1 1ySiA Ae eUIBYIBA||1) AR BB

'selloqed uey |apawsAl| paw $s8204ds3ulIadlfl|eay

ueuul Ja}sa} apuejiejwo Janesy usuwe ey

‘|SP3WSAI| paw Jyejuoy |

usuwe Ae gullaijijou 10} peulsoy
AJRIISIUILIPE ||} BSSIA |
"Aljeulalje

elJ-ydg eku 1o} Suipyaanin

a0 Suiuysio} ‘peuisoysguesuy

Jeguruyoediols|apawsal|

10} PIMSIA eLIf-Ydd BIMISAN  (yjj8u013RUIBILI 420 T 1)

(Peuysoy aipuiw)

peujsoys3uegua AljeJISIUIWpY

le3uruyoed.o)|elsw
1 MqsIA Ae aueyian||i|

a8113Ag 1 Japuny |11} MISIK1 ydg
Wo UoIjewIojul Bl|gyBpUBYj|l} UBSRILO) By

(peujsoy aipuiw)

Jesuluyaedioy||eisw 1o} uspeulsoysuoriynpold
B[]0} AB (BPISIN Y30 -Ul Bd P{1YSIA Y20 18 2E|

B[|B 10} ;% 0T>) [3p dipulw ua uagijuea 19sn
MIYSIA ;Sud 1 e3ISSRWSUALINYUOY UBAIJRUIA} .
Ho[3 Jey Jay1uyal eAu 116 JepAegy aleyIan|[13S1Y14SIA
uaw ‘||ey BSSIA | 31eIAp JIBA AljRUIBY R

essap Jey aie3ipi| “Msih enj-ydg ed sud aigoy
1/|818ua3 Wwo Jauoiieyipul 31 pAy e3ul suuly 18q

PISI
Blij-ydg ed sud 8130y nije[al
AB P10} |11} peujsoy apuedo

uoynpoid

apuedol |1} MMSIA el-ydg Ae doyu]




SOU 2014:90 Konsekvensutredning

Tabellen ovan beskriver vilka olika typer av kostnader som kan falla
pd berorda branscher (i Sverige, EU eller internationellt). De mest
betydande kostnaderna forvintas uppstd i samband med livs-
medelsindustriernas kvalificeringsprocesser’ f6r BPA-fria ytskikt 1
livsmedelsférpackningar av metall (eller fo6r nya férpackningar av
andra material 4n metall). Denna kostnad uppstir endast 1 de fall
livsmedelsindustrierna har identifierat BPA i kontakt med livs-
medel i sina sortiment som till {6ljd av utredningens férslag skulle
behova bytas ut mot BPA-fria alternativ. Vi har 1 dag inte underlag
for att kvantifiera hur ménga livsmedelsprodukter (eller foretag) i
Sverige som skulle belastas med denna typ av kostnad. I de fall en
kvalificeringsprocess behéver genomféras kan kostnaden dessutom
variera avsevirt beroende pd framférallt om det ir friga om ett
ytskikt som:

e Inte har genomgitt kvalificeringsprocess hos ndgon férpack-
ningstillverkare tidigare. Risken dr di relativt sett hogre att
kvalificeringsprocessen misslyckas och mdste startas om (mest
tidskrivande och kostsamt)

e Har genomgdtt kvalificeringsprocess hos andra férpacknings-
tillverkare for liknande typ av livsmedel (mindre tidskrivande
och kostsamt)

e Har genomgitt kvalificeringsprocess hos samma férpacknings-
tillverkare och f6r samma typ av livsmedel (minst tidskrivande
och kostsamt)

Att déma av de uppgifter som nimns i referensalternativet hade
mdnga foretag redan &r 2012 kommit langt 1 kvalificeringsprocesser
for BPA-fria ytskikt for minga typer av livsmedel. I den franska
regeringens rapport (2014) sigs att forpackningstillverkarna hade
fungerande 16sningar fér mer dn 90 procent av berérda typer av
livsmedel. Det ser ocksd ut som att flera aktdrer pd den svenska
marknaden redan har lyckats fasa ut BPA ur sina férpackningar
eller ir pd god vig att gora det. Detta ir referensalternativet. Dirfor
kinnetecknas situationen under perioden 2015-2020 troligen 1i
férsta hand av punkterna nr 2 och 3 ovan. Kvalificerings-
processerna bor siledes dirfér 1 de flesta fall inte bli mycket
tidskrivande (de kan genomféras innan &r 2020) och dirfor inte
mycket kostsamma.
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For vissa typer av livsmedel kan dock kvalificeringsprocessen
fér nya ytskikt bli mer tidskrivande och dirmed mer kostsam.
Detta kan sirskilt vara fallet for:

o liskedrycker som ir sura och korrosiva och vars férpackningar
utsitts for tryck frin kolsyra

o kott, fisk och vissa gronsaker som innehller svavelhaltiga pro-
teiner

e sura fruktkonserver

I vissa fall innebir krav pd l&ng hillbarhet att kvalificerings-
processen mdste inkludera lagringstester (ibland motsvarande
hallbarhetstiden). Sammanfattningsvis dr dock vért intryck, baserat
pd for oss tillginglig information, att det finns (eller kommer
finnas 1 referensalternativet efter genomférda kvalificeringspro-
cesser) fungerande 18sningar dven f6r dessa typer av livsmedel. Just
liskedrycker dr dock en produktgrupp som fortfarande beskrivs
som problematisk och dir vil fungerande BPA-fria ytskikt pd
insidan av metallburkar inte ser ut att vara etablerade brett pd
marknaden idag. Situationen kan dock foérindras efter att det
franska forbudet trite 1 kraft.

10.5.2 Jamforelse av kostnader till foljd av atgard L1a och L4

De tvd dtgirdsforslagen jimférs i tabellen nedan. Jimférelsen avser
vilka kostnader som kan uppstd och storleksordningen pd dessa
kostnader (sammanfattat i antal minustecken pd en skala 1-3).
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Tabell 10.5 Kuvalitativ jamforelse av kostnadsmassiga konsekvenser av

féreslagna atgiarder om BPA i livsmedelsférpackningar

Konsekvenser

htgard L1a
Okade frivilliga insatser

htgard L4

Forbud mot BPA i kontakt med
livsmedel i livsmedelsforpack-
ningar

Berdrda aktorer

Atgards-
kostnader

Transaktions-
kostnader

(juridiska)

Transaktions-
kostnader
(informativa)

Transaktions-
kostnader
(administration
och tillsyn)

(=)

Frivillighet innebér sannolikt att
nagra berdrda inte vidtar atgarder
och darfor i praktiken undgar
kostnader.

()

Foretag med stora
anpassningskostnader for vissa
livsmedel kan vélja att inte vidta
atgarder eller att vidta atgarder
senare och ddrmed undviks
oproportionerliga kostnader

()

(—)

Relativt svarare for foretagen att
kommunicera krav till leverantorer
da lagkrav saknas.

Fortsatt kostnad for att
kommunicera férekomst av BPA till
oroade konsumenter.

Kan krava sérskilda
informationsinsatser for att na ut
till berérda.

(-)

Vissa foretag berdrs av kontroller i
uppfoljande syfte (kontrollstation)

(—)

Ett forbud innebér att alla berérda
maste vidta atgarder (grossister,
dagligvaruhandel och livsmedels-
industrier).

Myndigheter med ansvar for tillsyn
berdrs utover foretag i livsmedels-
kedjan.

(—)

Reglerna géller alla berdrda och
stéller strikta krav dven for
forpackningar som &nnu i dag inte
har fullstandigt beprévade
alternativ till BPA

=)

Kraver att riskbedémning utfors i
samband med att lagférslag tas
fram.

Fordjupad EU-rattslig analys kan
behdvas beroende pa vilken
lagstiftning som foreslas.

Risk att Sverige hamnar infor
EU-domstol om regler inférs som
inte &r forenliga med EU-ratten.
(=)

Tydliga lagkrav kan kommuniceras
|4ttare till leverantdrer och
konsumenter ska fran ar 2020 inte
behgva fraga foretagen om
forekomst av BPA i férpackningar

(—)

Administrativa kostnader framst for
tillsyn for aktorer inom grossistled
och livsmedelsindustrier. Kemiska
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Konkurrensvillkor (-)

Genomforbarhet

De féretag som frivilligt fasar ut
BPA kan forlora i konkurrens-
forméaga jamfort med foretag som
inte vidtar &tgérder

()

Trenden i referensalternativet gar
mot utfasning av BPA. Okad
malstyrning och uppfdljning kan
planeras och genomfdras fram till
2020.

Inga juridiska hinder har
identifierats

SOU 2014:90

analyser kan behdva utforas
|6pande i kontrollsyfte.

Relativt sett mer kostsamt for sma
foretag.

Kostnader for tillsyn kan minimeras
genom samordning med annan
livsmedelstillsyn.

Systematisk dokumentation av
material i kontakt med livsmedel
ska dock redan ske i referens-
alternativet.

(=)

Sma och medelstora foretag,
sarskilt de som annu inte paborjat
utfasning av BPA, kan drabbas
relativt mer av kostnader.

Import av livsmedel som forpackas i
kontakt med BPA tillats inte vilket
kan paverka utbudet pa marknaden.
Konkurrensforméaga pé export-
marknader kan potentiellt minska
for svenska foretag om reglerna
galler aven livsmedel for export

(=)

Ett forbud med tidsfrist fram till
2020 &r med god marginal
genomférbart.

Hinder for genomférandet kan dock
uppsta om reglernas overens-
stdmmelse med EU-ratten
ifragasatts.

Sammanfattningsvis talar férdelarna som ges av flexibilitet for fore-
tagen och frinvaro av administrativa bérdor for dtgird Lla. Ett for-
bud, 1 synnerhet om det inférs nationellt, kan leda till relativt sett
hogre kostnader f6r bide féretag och myndigheter.

Trots avsaknaden av underlag f6r kostnadsberikning vill vi ind4
ge ndgon form av indikation om storleksordningen pd de kostnader
som kan orsakas av en nationell reglering enligt dtgird L4. Berik-
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ningen' i bilaga 6 ger en fingervisning om att kostnaderna sannolikt
inte blir storre in nigra miljoner kronor per dr. Det ir osannolikt
att ndgon stdrre prishdjning sker pd de forpackningar som behdver
anpassas bland annat eftersom det finns andra konkurrerande
férpackningslésningar pd marknaden. P3 sikt kan vi férvinta oss att
de 3rliga kostnaderna minskar i takt med att BPA-fria for-
packningar blir mer etablerade pd marknaden.

10.5.3 Effekter pa manniskors hélsa

Ingen riskbedémning har genomférts under denna utredning och
forvintade effekter pd minniskors hilsa av de olika &tgirdsalter-
nativen har dirfér inte kvantifierats. Den forvintade férindringen
av exponering f6r BPA anvinds istillet som indikator for vilka
effekter de olika &tgirderna kan ge, 1 syfte att kunna jimféra olika
handlingsalternativ bland annat med avseende p& kostnadseffek-
tivitet. Att beskriva en férindring av exponeringen fér BPA siger
dock inget om hur stor samhillsnytta, i form av minskat antal
sjukdomsfall och andra hilsokonsekvenser, som respektive dtgird
forvintas ge. I tabell 5.1 sammanfattas de kritiska effekter som har
identifierats i beddmningar av Efsa, Anses och KemlI. Det ir dessa
kritiska effekter som &tgirder mot exponering for BPA 1 forling-
ningen har som m4l att minska.

Vissa av de identifierade effekterna har beskrivits nirmare av
Anses (2014) 1 syfte att kvalitativt och kvantitativt uppskatta vilka
kostnader de innebir f6r samhillet — och dirmed vilka besparingar
som kan goras om anvindningen av BPA i termopapper begrinsas.
Anses virdering av nimnda hilsoeffekter summeras forenklat 1
tabellen pi nista sida. Anses konsekvensanalyser giller dnnu
ofédda barn som exponeras fér BPA under fosterstadiet (via sina
mdodrar) och som foérvintas bli drabbade av negativa hilsoeffekter
senare 1 livet.

! Berikningen ska inte tolkas som en fullstindig eller tillférlitlig kostnadsberikning. Vi har
inte delgivits underlag fér att kvantifiera kostnader och branschféretridare som vi varit i
kontakt med har avritt oss frin att férséka géra egna kostnadsuppskattningar.
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Om en riskbedémning visar att en viss exponering for BPA ger
upphov till en risk och om det ir mojligt att uppskatta antalet
paverkade individer s kan uppskattningar liknande de beriknade
kostnaderna i tabellen ovan anvindas fér att &tminstone delvis
virdera konsekvenserna av att inte vidta dtgirder mot exponering
for BPA. Anses har i sitt forslag till begrinsning enligt Reach av
BPA i termopapper presenterat en sidan semi-kvantitativ virdering
av konsekvenser f6r samhillet i form av negativa hilsoeffekter som
kan undvikas om exponeringen fér BPA minskas. Deras berik-
ningar indikerar att en begrinsning gillande termopapper 1 EU kan
ge nytta 1 form av forbittrad hilsa som virderats till minst 1,8-12,6
miljoner Euro per &r under perioden 2019-2030. Dessa uppskatt-
ningar bor tolkas forsiktigt och en vetenskaplig granskning av
forslaget pagdr under 2014-2015 fér att verifiera Anses slutsatser.

Nigon motsvarande nyttoberikning som i det franska be-
grinsningsforslaget for BPA 1 termopapper har inte gjorts 1 denna
utredning. De hilsoeffekter som listas 1 tabellen ovan ska dirfor
endast ses som illustrativa exempel pd vilka typer av konsekvenser
som exponering f6r BPA potentiellt kan orsaka, samt ndgot om hur
dessa konsekvenser kan virderas monetirt.

Sammanfattningsvis gor vi beddmningen att:

e De av Efsa, Anses och Keml utpekade kritiska effekterna i flera
fall kan virderas baserat pd sdvil direkta som indirekta kost-
nader f6r den drabbade individen eller samhillet

e Kvinnor ir den grupp som sannolikt drabbas mest av negativa
hilsoeffekter, men vissa effekter férekommer sannolikt dven
hos min

¢ De negativa hilsoeffekterna uppstdr sannolikt fordrojt, det vill
siga att den exponering som sker under fosterstadiet eller tidigt
1 livet sannolikt kan leda till effekter flera ir eller irtionden
senare 1 livet f6r de individer som drabbas

10.5.4 Jamforelse av effekt pa exponering fér BPA
till foljd av atgard L1a och L4

Konsekvenserna av dtgird Lla beror huvudsakligen pa vilka dtgir-
der foretagen viljer att gora frivilligt. Mojligheterna f6r foretagen

199



Konsekvensutredning SOU 2014:90

att stilla krav pd leverantorer beror pd vilken position och makt de
har pd marknaden. Sannolikt kommer dirfér stora féretag inom
dagligvaruhandel, distribution liksom livsmedelsindustrier, littare
kunna bedriva frivillig utfasning av BPA. Det ir svirt att forutse
hur stor effekten blir pd exponering fér BPA. Denna osikerhet i
maluppfyllelse innebir potentiellt en kostnad f6r samhillet, 1 form
av utebliven eller fordréjd forbittring 1 mianniskors hilsa.

I tabellen nedan ges en indikation om vilken effekt pd expone-
ringen for BPA som &tgird L4 kan forvintas ge. Effekten ir skill-
naden 1 indextalen mellan referensalternativet och dtgird L4 vid ir
2020. Exponeringen frin livsmedelsforpackningar av metall antas
alltsd8 minska i referensalternativet (mycket osiker bedémning) och
nirmar sig noll om ett férbud inférs ir 2020. Den totala expone-
ringen minskar dock inte till noll eftersom det troligen finns andra
i dag oidentifierade killor f6r BPA i livsmedel och en viss fore-
komst av metallforpackningar med BPA antas fortsitta forekomma
hos restauranger och storksk (till exempel direktimporterade livs-

medel).

Tabell 10.7 Jamférelse av effekter pa exponering fér BPA
till féljd av atgird L1a och L4

Exponering omraknat till index,
for kvinnor i aldern 18-45 ar (&r 2015 = index 100)

Referenssalternativ ftgard L1a Rtgard L4
(mycket osékra siffror) Frivilliga atgarder  Forbud
Ar2015 Ar2017 Ar2020 Ar 2020 iir 2020
— -
Summa index 100 81 63 <referens?|ternat|vet 53
Osaker
Infiex.exponerlng endast 100 7 51 <referens?|ternat|vet 26
fran livsmedel Osaker

Index exponering endast .
p 8 <referensalternativet

fran férpackningar av 100 66 34 Osiiker 1
metall

'Summan inkluderar andra kéllor for exponering for BPA, det vill séga dven termopapper. Referens-
alternativet antas i detta fall vara T1, alltsa har BPA i termopapper inte blivit forbjudet ar 2020.
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10.6 Handel med berdrda livsmedel och
forpackningar av metall med andra lander

Det finns ingen offentlig statistik 1 Sverige 6ver vilka kvantiteter av
férpackningar (av olika material) som importeras eller exporteras.
Det finns inte heller ndgra tillférlitliga data éver vilka kvantiteter av
berérda livsmedel (och férpackningar) som konsumeras i Sverige
eller vilken andel av konsumtionen som kommer frin import. Det
ir svart att gora sddana uppskattningar eftersom statistiska data om
industrins produktion i Sverige, import samt export inte ir fullt
jimforbara. Vi kan endast goéra en mycket grov berikning av s
kallad wuppskattad konsumtion’ genom att kombinera handels-
statistik med produktionsstatistik och direfter (innu grovre)
uppskatta importen som andel av denna konsumtion. Baserat pd en
sidan berikning’ ir importandelen fér de potentiellt berérda
varugrupperna cirka 50 procent (nigot hogre for livsmedel exklu-
sive drycker). Om detta stimmer ger det en indikation om att de
foreslagna dtgirderna — om de blir svdra att genomfora f6r berorda
foretag — kan pdverka handeln med andra linder vilket 1 férling-
ningen kan pdverka konkurrensen pd den svenska marknaden for
berorda typer av livsmedel.

Livsmedelsindustrier 1 Sverige som sitter livsmedel 1 metall-
férpackningar med ytskikt med BPA pd marknaden skulle behéva
anpassa sina produkter till de foreslagna reglerna. Men det ir mer
osidkert om alla livsmedelsindustrier som exporterar berérda livs-
medel till Sverige omedelbart skulle vilja att anpassa sina sortiment
— om regler om BPA endast finns 1 Sverige — eftersom vi utgér en
liten marknad sett i ett internationellt perspektiv. De stora

! Den uppskattade konsumtionen i Sverige beriknas di genom formeln:

(produktion) + (import)-(export) = (konsumtion 1 Sverige). Uppskattningen ir dock mycket
grov och ir sillan tillférlitlig, inte minst f6r enskilda varugrupper. Orsaker till osikerheterna
beror bland annat pi att virden pi produktion, import och export beriknas i olika led i
livsmedelskedjan och dirmed i varierande grad avspeglar det pris som konsumenten betalar.
Betydande &terexport av vissa varor bidrar ocks till missvisande siffror (till exempel norsk
lax som importeras fér vidare export). Den uppskattade konsumtionen ir inte heller direkt
jimforbar med férsiljningsstatistik i Sverige (som dessutom har en annan indelning i varu-
grupper).

? Baserat pd SITC-data 6ver industrins produktion, import och export av jordbruksvaror och
livsmedel &r 2012 frin Jordbruksstatistisk &rsbok (Jordbruksverket, 2014)Inkluderade SITC-
koder 4r Beredda kéttprodukter, Beredningar av fisk, krift och blstdjur, Torkade eller
tillfilligt konserverade grénsaker, Ovriga beredningar av grénsaker, Saft, sylt och marmelad,
Ovriga beredningar av frukt och bir, Soppor, sdser och buljonger samt drycker (Starksprit,
Vin, Ovriga drycker med alkohol samt Drycker utan alkohol).
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dagligvarukedjornas relativt stora kdpkraft kan méjligen underlitta
att f3 igenom krav pd deras utlindska leverantorer. Men for smd
fristdende butiker och importorer kan det vara betydligt svirare att
anpassa sig till svenska regler. Detta kan under vissa omstindlig-
heter pdverka utbudet av vissa importerade livsmedel pi den
svenska marknaden.

Vi ser & andra sidan (i referensalternativet) att utvecklingen for
metallférpackningar pd den europeiska marknaden gir mot en
successiv utfasning av BPA i ytskikt 1 kontakt med livsmedel. De
regler som vintas borja gilla 1 Frankrike driver pd utvecklingen och
ménga livsmedelsindustrier anpassar sina produkter for att gene-
rellt ackommodera nya krav — dven om regler mot BPA bara
genomfors 1 vissa EU-linder. Under férutsittning att Sverige infér
rimliga regler och inte gir l&ngt fore andra linder bor dirfor
piverkan p& handeln bli mindre.

En farhiga som framfors frin svenska livsmedelsindustrier ir att
svenska regler mot BPA i metallférpackningar skulle férsvira
produktion och dirmed minska konkurrenskraften fér dessa
industrier pd deras exportmarknader. Detta kan till exempel gilla
for export av alkoholhaltiga drycker (sprit och 6l) som omfattar
betydande exportvirden’, beroende pd hur ett svenskt férbud ut-
formas och hur snart det bérjar gilla.

Sammanfattningsvis ir det tydligt att foéretag inom berdrda
branscher skulle féredra harmoniserade regler inom EU (om nigra
alls), av skil som har att géra med bdde handel, administrativa bér-
dor och kostnader fér anpassning av berdrda produktsortiment.

10.7 Foretagens arbetsforutsattningar och
konkurrensformaga

Vi beskriver i tidigare avsnitt vilka féretag och branscher som
potentiellt kan berdras av de foreslagna dtgirderna samt vad som
kinnetecknar dessa branscher i termer av storlek pd foretag och
konkurrensférhillanden. Vi redogér ocksd kvalitative for vilka
kostnader som kan uppstd f6r de som berors och vi férklarar varfor

? Exporten av alkoholhaltiga drycker, riknat som andel av produktionen i Sverige, 4r sirskilt
hég for spritdrycker.
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vi inte kan géra ndgra detaljerade berikningar av dtgirdskostnader
1 dag.

Under férutsittning att tillsynen av ett nationellt f6rbud sam-
ordnas med tillsynen av befintliga regler pd livsmedelsomridet bér
de tillkommande administrativa kostnaderna for féretag och myn-
digheter kunna minimeras. En annan férutsittning ir att tillsynen
s& ldngt mojligt riktas mot tidiga led 1 livsmedelskedjan, det vill siga
hos grossistled och livsmedelsindustrier. P4 s3 vis kan antalet till-
synsobjekt begrinsas och uppfyllelse av reglerna sikerstillas mer
kostnadseffektivt.

Vad giller konkurrensforhillanden for foretagen idr det tydligt
att livsmedelsmarknaden i Sverige redan idag till stor del ir kon-
centrerad med ett antal stora féretag som stdr fér en stor del av
forsiljningen. Det finns risk att de mindre foéretagen moter relative
storre svirigheter att anpassa sig efter nya nationella regler. Detta
giller bide dagligvaruhandel och livsmedelsindustrier. Men med
tanke pd att virdet av de livsmedel som forslagen beror ir relative
begrinsat, och att det sker en bred forindring mot BPA-fria
ytskikt pd den europeiska marknaden i referensalternativet, leder de
foreslagna reglerna knappast till ndgra mirkbara effekter pd kon-
kurrensen 1 stort. Att déma av Konkurrensverkets rapport om mat
och marknad (2011a) finns det minga andra mer betydande fakto-
rer som avgor konkurrensférhdllandena pd den svenska livsmedels-
marknaden.

Vi har inte underlag for att i dag peka ut behovet av sirskilda
hinsyn 1 férhéllande till smd foéretag. Sddana behov kan mojligen
identifieras 1 samband med att kontrollstationen &r 2017
genomférs. Men vi tar sirskilt hinsyn tll foéretagens olika
forutsittningar och mojligheter att hinna genomféra dtgirder nir vi
foreslar 4r 2020 som tidpunkt for ikrafttridande av eventuella
regler. Detta ger tid sirskilt for mindre foretag som innu inte
piborjat  dtgirder att informera sig om dtgirdsbehov och
handlingsalternativ samt hinna anpassa sina produkter eller
sortiment.
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10.8 Overensstimmelse med Sveriges
EU-medlemskap

En nationell reglering av BPA 1 lack och ytskikt som har kontakt
med livsmedel 1 livsmedelsforpackningar (i livsmedelsférordningen)
faller troligen inte inom det harmoniserade omridet inom EU-
ritten (se kapitel 8). Det ir mindre tydligt om en nationell regle-
ring 1 forordning (1998:944) ocksd kan anses falla utanfér det
harmoniserade omridet. Vi utgdr ind3 frin att vi ska tillimpa For-
draget om den europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget)
och nedan diskuteras den féreslagna dtgirden i relation till reglerna
enligt férdraget i samma ordning som Kommerskollegiums s&
kallade EU-rittstest (Kommerskollegium, 2014)

Varorna som berdrs av dtgirden ir forpackningar med ytskike
som innehiller BPA i kontakt med livsmedel. Vir beddmning ir att
jtgidrden inte ir diskriminerande. Den kan dock komma att hindra
den fria rérligheten av varor pd EU:s inre marknad eftersom natio-
nella regler 1 Sverige skulle innebira andra krav pd nimnda varor in
de krav som stills 1 andra EU-linder.

Ett undantag frin principen om 6msesidigt erkinnande pi den
inre marknaden bor i detta fall kunna motiveras av ett legitimt
skyddsintresse, nimligen skydd fér minniskors hilsa och speciellt
fér barn, ungdomar och kvinnor i fertil dlder som anses vara
sirskilt kinsliga f6r hormonstérande skadliga effekter. Om Sverige
ligger fram ett férbud mot BPA 1 ytskikt 1 kontakt med livsmedel
maste en egen riskbedémning tas fram vilket ger ytterligare stod
for ett legitimt skyddsintresse.

Atgirden som foreslis ir proportionerlie eftersom den tydligt
riktas mot problemet i friga, det vill siga den exponering f6r BPA
som orsakas av BPA 1 ytskikt som kommer i1 kontakt med livs-
medel 1 livsmedelsférpackningar. Malsittningen for &tgirden ir
rimlig eftersom BPA-fria alternativ (bdde alternativa ytskike till
metallférpackningar och alternativa férpackningsmaterial) finns
tillgingliga pd marknaden och tillricklig tid ges f6r foretagen att i
praktiken bérja anvinda dessa alternativ. I konsekvensutredningen
redogérs for flera alternativa [6sningar och vi gér beddmningen att
nationell reglering ir den enda 3tgird som med sikerhet kan &stad-
komma tillricklig minskning av exponeringen f6r BPA inom rimlig
tid och till rimlig kostnad. Sirskild hinsyn har tagits till de berérda
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foretagen da en tidsfrist fram till 4r 2020 foreslds for ikrafttridande
fér en nationell reglering — detta i syfte att minimera eventuella
negativa ekonomiska konsekvenser genom att ge tillricklig tid for
anpassning. Om frivilliga dtgirder inom livsmedelskedjan vid fore-
slagen kontrollstation &r 2017 visar sig med sikerhet kunna 3stad-
komma tillricklig exponeringsminskning utan nationell reglering
kan detta andra 4tgirdsalternativ (fortsatt mélstyrning och upp-
f6ljning for okade frivilliga dtgirder) mojligen anses tillrickligt.
Totalt sett bedémer vi att nyttan av dtgirden stdr 1 proportion till
de potentiella kostnader som kan komma att drabba féretag och
andra ber6érda. Nyttan ir i detta fall en minskad risk f6r hormon-
storande och reproduktionsstérande effekter av BPA pid min-
niskors hilsa till f6ljd av exponering f6r BPA via livsmedel.

Av ovanstiende skil bedomer vi att itgirden ir férenlig med
EU-ritten.

10.9 Sarskilda hansyn géllande tidpunkt for
ikrafttradande och behov av informationsinsatser

Vi har 1 utredningen beskrivit ett antal faktorer som vi behéver ta
hinsyn till ifriga om tidpunkt for genomférande av tgirder och
ikrafttridande for eventuella regler. Sirskild hinsyn har tagits till
potentiella konsekvenser for foretag i livsmedelskedjan — som kan
drabbas av extra kostnader om tillricklig tid inte ges fér anpass-
ning. En tidsfrist fram ull &r 2020 {6r utfasning av BPA i kontakt
med livsmedel motiveras sirskilt av de kvalificeringsprocesser som
livsmedelsindustrier kan behéva genomféra i samarbete med till-
verkare av forpackningar respektive ytskikt. Vi foreslir ocksd att
beslut om eventuella regler tas férst i mitten av &r 2017 for att
innan dess hinna utvirdera hur lingt frivilliga Atgirder 1
livsmedelskedjan ndr i reduktion av foérekomst av BPA i kontakt
med livsmedel.

For foreslagna dtgirder mot BPA 1 termopapper har sirskild
hinsyn tagits till nu pigdende beslutsprocess i friga om begrins-
ning 1 Reach. Om 3tgird T1 eller T2 blir aktuell kan det vara rimligt
att ge motsvarande Svergingstid som 1 det franska férslaget om
begrinsning 1 EU, det vill siga tre r.
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Eventuella behov av informationsinsatser kan behdva dvervigas
1 samband med att regeringen gor vigval om inférande av even-
tuella regler, men sidana behov har inte bedémts nirmare hir.

10.10 Miljobedémning av foreslagna atgarder

Enligt direktivet for utredningen ska en miljobedémning redovisas
for vara forslag. I friga om de férslag som rér BPA i termopapper
finns inga tydliga indikationer om att substitution till BPA-fria
alternativ skulle innebira ndgra konsekvenser som behéver be-
skrivas 1 en miljobedémning. Foljderna av vira foérslag om BPA i
livsmedelsférpackningar bedéms inte heller vara relevanta for nir-
mare miljobedémning. Dock bér det nimnas att tidpunkten for
ikrafttridande for eventuella regler om livsmedelsforpackningar ir
vald med hinsyn till méjligheterna fo6r berérda foretag att hinna
testa alternativa ytskikt (eller férpackningar) for att sikerstilla till-
ricklig kvalitet och hillbarhet pd de férpackade livsmedlen. Om
regler inférs med alltfor kort varsel kan en konsekvens bli att fore-
tagen tvingas korta ned sina kvalificeringsprocesser och 1 vissa fall
reducera deklarerad hillbarhetstid pi vissa produkter®. Detta skulle
under vissa omstindigheter 1 férlingningen kunna innebira ett visst
okat matsvinn — vilket 1 s fall piverkar mojligheterna att nd de
svenska miljomalen om bland annat minskat avfall.

“Denna typ av konsekvens har nimnts i vira kontakter med berérda aktorer och beskrivs
iven i den franska regeringens rapport om alternativ till BPA (2014).
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Kartlaggning av bisfenol A i varor och forslag till
atgarder for att minska exponeringen

Beslut vid regeringssammantride den 20 februari 2014

Sammanfattning

En sirskild utredare ska kartligga anvindningsomriden for bisfenol A
och limna férslag till hur exponeringen av bisfenol A frin material 1
kontakt med livsmedel limpligast kan minskas. Fér évriga anvind-
ningsomriden ska utredaren kartligga exponeringen fér bisfenol A
och alternativ till bisfenol A 1 syfte att {3 kunskap om vilka évriga

anvindningar som p4 sikt kan behéva fasas ut.
Utredaren ska bl.a.

o kartligga anvindningsomriden fér bisfenol A 1 Sverige samt
sammanstilla information om exponering fér bisfenol A,

¢ sammanstilla befintlig information om anvindningsomraden for

bisfenol A 1 EU,

o sirskilt belysa anvindningen av bisfenol A i material 1 kontakt
med livsmedel och anvindningen av bisfenol A 1 medicin-
tekniska produkter,

o kartligga méjligheterna att ersitta bisfenol A med andra mate-
rial inom de ur exponeringssynpunkt viktigaste anvindnings-
omridena, samt

e limna forslag till hur exponeringen for bisfenol A, sirskilt for
barn, ungdomar och kvinnor i fertil dlder, kan minskas.
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Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Miljodepartementet)
senast den 31 december 2014.

Bakgrund

Bisfenol A ir ett imne med omfattande anvindning 1 sambhillet.
Amnet har flera hilso- och miljéfarliga egenskaper.

Amnet misstinks kunna ge skadliga effekter p3 fortplantnings-
formdgan. Studier har visat att bisfenol A dr hormonstérande vid
laga doser. Det ir emellertid osikert om den mingd bisfenol A som
minniskor utsitts for 1 vardagen kan vara skadlig f6r hilsan.

Plaster tillverkade av bisfenol A kan innehilla sm8 restmingder
av dimnet. Sidana rester kan 1 varierande grad licka ut frin plasten
under anvindning. Polykarbonatplaster kan dven under vissa for-
hillanden &terbilda bisfenol A i fri form. Forskning har visat att
bisfenol A kan frigéras ur plast och termopapper och tas upp i
minniskokroppen.

Utifrdn de studier som gjorts, och de misstankar som finns om
imnets egenskaper, kan det finnas anledning att ur ett forsiktig-
hetsperspektiv minimera smé barns exponering for bisfenol A. Det
ir frimst ldngvarig exponering som bér undvikas.

Killorna till befolkningens exponering fér bisfenol A ir inte vil
kinda. Anvindningen av imnet ir spridd inom en rad produkt-
omrdden. Inom ramen for ett tidigare uppdrag till Kemikalie-
inspektionen redovisat 2011 utvirderade Institutet fér Miljomedi-
cin (IMM) vid Karolinska Institutet den tillgingliga litteraturen om
exponeringskillor avseende bisfenol A. Migrering av bisfenol A har
frimst pdvisats for material som kommer i kontakt med livsmedel
(polykarbonatplast respektive invindigt ytskikt av epoxiharts i
metallférpackningar till konserver och drycker). Indikationer om
migrering finns dven for ett fital andra exponeringskillor varav
termopapper ir ett exempel. De allra stérsta mingderna av
bisfenol A anvinds emellertid fér produktomriden dir man har
mycket begrinsad kunskap om hur dmnet sprids. Indirekt expone-
ring for bisfenol A via den yttre miljén har bedémts vara mycket
mindre dn exponeringen via material som kommer 1 kontakt med
livsmedel.
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Bisfenol A anvinds huvudsakligen som rivara vid tillverkning av
polykarbonatplaster och epoxiplaster. Av polykarbonater kan man
till exempel gora plastflaskor samt cd- och dvd-skivor. Epoxi an-
vinds som skyddslack inuti konservburkar, aluminiumburkar och
tuber f6r mjukost m.m. Epoxi férekommer dven i medicintekniska
produkter som till exempel tandfyllningsmaterial. Globalt anvinds
70 procent av producerad bisfenol A som rivara vid polykarbonat-
tillverkning. Knappt 20 procent anvinds som rivara till epoxifére-
ningar. En mindre del bisfenol A gir tll tillverkning av termo-
papper. Bisfenol A produceras inte i Sverige men importeras i
kemiska produkter och anvinds vid tillverkning av exempelvis
plaster, firger och lim.

Kemikalieinspektionen och Livsmedelsverket fick 1 augusti 2010
uppdraget att utreda behovet av ett nationellt f6rbud mot bisfenol A
i vissa plastprodukter. I den gemensamma redovisningen (Bisfenol A
Rapport frin ett regeringsuppdrag, dnr M2011/1696/Ke) foreslogs
inga generella forbud eller begrinsningar men man ansdg att det
finns behov av mer kunskap om minniskors exponering fér
bisfenol A och dmnets eventuella piverkan p& minniskors hilsa.
Exponering f6r bisfenol A via kassakvitton, plastleksaker och barn-
artiklar samt vattenledningsrér identifierades som omrdden dir
kunskapsbehovet ir sirskilt stort. De tvd férsta omrddena, kvitton
samt leksaker och barnartiklar, har utretts av Kemikalieinspek-
tionen (Bisfenol A 1 kassakvitton — rapport frin ett regerings-
uppdrag, dnr M2012/1772/Ke, Bisfenol A i leksaker och barnartik-
lar — behov av exponeringsminskning? Rapport frin ett regerings-
uppdrag, dnr M2012/2347/Ke). For kvitton pdvisades risk for
minniskors hilsa och Kemikalieinspektionen foreslog ett nationellt
forbud. Sverige avvaktar dock ett forslag frin Frankrike om be-
grinsning f6r anvindning av bisfenol A i termopapper som vintas i
januari 2014. For plastleksaker och barnartiklar kunde ingen risk
pivisas och sdledes foreslogs inget nationellt f6rbud eller ytterligare
begrinsningar av bisfenol A 1 dessa varor. Kemikalieinspektionen,
Boverket och Livsmedelsverket arbetar med ett uppdrag om
bisfenol A i vattenledningsror. Myndigheterna ska gemensamt
genomfora en kartliggning av 1 vilken utstrickning bisfenol A kan
avges vid renovering av dricksvattenrdr samt, vid behov, foresld
dtgirder for att minska exponeringen. Uppdraget ska redovisas 1
december 2013.
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Anvindning av bisfenol A i polykarbonatplast som anvinds 1
nappflaskor har varit férbjuden inom EU sedan mars 2011. Vissa
linder 1 Europa, inklusive Sverige, har infort ytterligare anvindnings-
begrinsningar av bisfenol A.

I Danmark, Frankrike och Belgien ir bisfenol A férbjudet i
livsmedelsforpackningar som riktar sig till barn under tre &r. I juli
2013 tridde ett forbud, mot anvindning av bisfenol A 1 t.ex. lock
till barnmatsburkar f6r barn under tre ar, ikraft 1 Sverige, 6 b §
livsmedelsforordningen (2006:813). Frankrike har valt att g lingre
och forbjuder bisfenol A i alla material som kommer 1 kontakt med
mat frin och med januari 2015. Ménga féretag har idag redan
frivilligt fasat ut anvindningen av bisfenol A 1 barnmatsférpack-
ningar.

Frankrike har inom ramen fér Europaparlamentets och ridets
féorordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och bland-
ningar, indring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt indring av férordning (EG) nr 1907/2006 (den
s.k. CLP-férordningen) limnat in ett forslag tll klassificering av
bisfenol A som reproduktionstoxisk. Frankrike och Tyskland ut-
virderar dven vissa anvindningar av bisfenol A.

Uppdraget att kartligga anvindningsomrdden och information
om exponering for bisfenol A i Sverige och att sammanstilla
information om anvindningsomriden inom EU

I dag saknar vi en fullstindig bild av killor till exponering foér
bisfenol A bdde 1 Sverige och inom EU.
Utredaren ska dirfor

o kartligga anvindningsomrdden 1 Sverige,
o Kkartligga information om hur vi exponeras for bisfenol A,

e sammanstilla tillginglig information om anvindningsomriden 1

EU, samt

o Kkartligga mojligheterna att ersitta bisfenol A med andra mate-
rial inom de ur exponeringssynpunkt viktigaste anvindnings-
omréidena.
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Uppdraget att sirskilt belysa anvindningen av bisfenol A
i material i kontakt med livsmedel

Material i kontakt med livsmedel anses vara den i sirklass mest
betydande varugruppen som medfér exponering av bisfenol A. Den
delen av utredningsuppdraget har dirfér hégst prioritering.
Utredaren ska dirfor

o sirskilt beakta relevanta vetenskapliga studier och myndighets-
rapporter,

e undersoka vilka livsmedel som har behov av sirskilda material-
egenskaper 1 sina férpackningar,

e identifiera livsmedel dir bisfenol A-fria forpackningsalternativ
redan finns pi marknaden, samt

e limna férslag till hur en betydande sinkning av exponeringen
for bisfenol A frn livsmedelsforpackningar kan &stadkommas
pd ett sitt som ir effektivt ur bide riskminsknings- och kost-
nadsperspektiv.

Uppdraget att belysa anvindningen av bisfenol A
i medicintekniska produkter

Exponeringen for bisfenol A frin medicintekniska produkter som
till exempel tandfyllningsmaterial behéver belysas.
Utredaren ska dirfor

e gora en bedémning av exponeringen f6r bisfenol A frin medi-
cintekniska produkter som till exempel tandfyllningsmaterial,
samt

e sammanstilla vilka alternativa material som idag finns pd
marknaden samt deras f6r- och nackdelar, inklusive toxikolo-
giska aspekter.

Uppdraget att belysa 6vrig anvindning av bisfenol A

Ovrig anvindning av bisfenol A behover belysas éversiktligt och
misstinkta exponeringskillor behéver identifieras.
Utredaren ska dirfor
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o f{ordjupa bilden av 6vriga anvindningsomriden, samt

e identifiera misstinkta exponeringsvigar for bisfenol A, inklusive

cd, dvd och liknande.

Konsekvensbeskrivningar

Det ir viktigt att alternativa material {6r de omrdden dir utfasning
foreslds beskrivs med sina for- och nackdelar, sirskilt viktigt ir
detta for livsmedelstorpackningar dir hinsyn till varje livsmedels
unika egenskaper méiste beaktas.

De forslag och beslutsunderlag som utredaren redovisar ska folja
kommittéforordningens (1998:1474) krav pd konsekvensbeskriv-
ningar och kostnadsberikningar. Dirutdver ska férslagen &tfoljas av
samhillsekonomiska konsekvensanalyser samt analyser av for-
slagens kostnadsetfektivitet. Forslagen ska dven innehilla alternativa
handlingsvigar. I de fall utredarens forslag till dtgird innebir kost-
nader ska utredaren dven foresld en finansiering av dtgirden.

Eventuella forslag om regelverk ska ske i form av férfattnings-
forslag och 8tfoljas av dels en konsekvensutredning som ska ut-
formas i enlighet med 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning, dels en riskbedémning av
kemiska dmnen enligt artikel 8 i Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informations-
forfarande betriffande tekniska standarder och féreskrifter. I kon-
sekvensutredningen ska det dven ingd en analys av paverkan pd han-
deln med andra linder.

Utredaren ska dven redovisa en miljobedémning av sina forslag.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska 1 sitt arbete samrida med Boverket, Kemikalie-
inspektionen, Livsmedelsverket, Likemedelsverket, Socialstyrelsen
och Stiftelsen for miljstrategisk forskning samt fora en dialog med
intresseorganisationer och andra samhillsaktdrer pd omridet.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Miljodeparte-
mentet) senast den 31 december 2014.
(Miljédepartementet)

224



Bilaga 2

Fysikaliska och kemiska egenskaper
och harmoniserad klassificering

Som rent dmne forekommer BPA som vita flagor eller som ett vitt
pulver. Amnet har en molekylvikt pi 228,29 g/mol, smiltpunkt
153°C och kokpunkt 220°C. Amnets CAS-nummer ir 80-05-7.
Angtrycket fér BPA r 0.0053x10° kPa vid 25°C och dmnet antas
dirfér inte vara flyktig vid rumstemperatur. BPA har lig
vattenldslighet. I ren form ir vattenlosligheten 300 = 5 mg/l vid
temperaturen 25 + 0,5°C i l8sningar som har ett pH mellan 4 och
10. Vattenldsligheten har inte funnits variera med jonstyrkan 1
vattnet (upp till 0.1 mol/liter KNOj).

BPA ir hydrofob (lipofil) och har férdelningskonstanten log
Kow 3,4. Detta medfoér att dmnet hellre associeras till opolira
medier, sisom en yta, en organisk partikel eller fettinnehillande
biomassa in till polira medier som vatten.

Tabell 1 Harmoniserad klassificering for BPA
(Echa, C&L Database, 2014)
Klassificering Farokod
allvarliga 6gonskador H318
irritation i luftvdgarna H335
allergisk hudreaktion H317
skadliga effekter pa fortplantningsformagan H361f

skadligt for vattenlevande organismer -
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Anvandningar av
BPA-innehallande material

Tabell 1 Anvandningar av polykarbonat
(Bisphenol A Europe, 2012) (Plastics Europé, 2012)

Anvindningsomrade

Exempel pa varor/anvandningar

Optiska
datalagringssystem

CD, DVD, HD-DVD, Blu-Ray, Holography-diskar, Innovative Data
Storage Technology, holografisk bild pa ID-kort

Elektronik

Mobiltelefonskal, alarmanordningar, spegelreflexkameror, rak-
apparater, hartorkar, strykjarn, mixers, datorer, monitorer, TV-
apparater, kopieringsapparater, printers, telefoner, mikrovags-
ugnar, kaffebryggare, frontpaneler till elspisar, vattenkokare,
transparenta frontpaneler pa varuautomater, ljuspaneler i tdg och
flygplan, backlight units pa TV-apparater, stromférdelare,
sdkringar, héljen till omkopplingsmoduler, batteristationer,
eluttag, elmétare, vridomkopplare, kontaktdon, omkopplare,
proppar, lamphallare, faxmaskiner, personsokare, strémbrytare,
kabeluttag, displayer, reld, LED, s&kerhetsbrytare, dimrar till
lysror, kylskap

Blandningar

Anvénds framst i bilindustrin och i elektronik

Byggnadsmaterial

Takplatar, inglasning av vintertrddgardar, inglasning, vaxthus,
sékerhetsglas, ljusinslapp i tak, hdljen for solcellspaneler,
bullerreducerande vaggar vid vagar och jarnvagsspar, carportar,
vantkurar, vagskyltar, skyddsvaggar i sportarenor, héljen och
montering av halogenlampor, frontpaneler for reklamskyltar,
skyltar, stora reklamtavlor, damm- och vattentata armaturer till
gatlyktor, reflektorer for trafikljus

Bilindustrin

Fasta sidofonster, transparenta och dppningsbara tak,
windstoppers och cabriolettak, bakrutor, transparenta karossdelar,
strélkastarglas, stralkastare, bakljus, reflektorer, dimljus,
lampglas interiort, bromsljus, héljen till registreringsskyltsljus,
stotfangare, galler till ventilation och varme, instrumentpaneler,
bakljusreflexer, hdljen, héljen till speglar, blinkers

Flaskor/férpackningar

Vattenflaskor, okrosshara mjélkflaskor, bestick, matlador, till-
bringare, stora vattenbehallare, forvaringsbehallare, serviser,
flaskor till vattenautomater
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Anvandningsomrade

Exempel pa varor/anvandningar

Medicintekniska
produkter

Blodsyresattare, behéllare som anvénds vid hjartkirurgi,
dialysmaskiner, respiratorer, tandlakar-lampor, bréstpumpar,
hdljen till inhalatorer, receptbelagda glasdgon, iv-kontakter, lador
for skalpeller, handtag till laparoskop, kontaktlinsbehéllare,
sprutor, plastfilm for forpackning av medicinteknik, ampuller,
trevagskranar och grenrdr till kranar, pincetter med inbyggd
belysning, engéngsverktyg for operationer, glasdgonlinser

Annat

Skyddsglasogon, skyddsvisir, motorcykel- och cykelhjalmar,
féktningshjalmar, polisskéldar, skydd for maskindelar som rér sig;
Skidglasdgon, solglaségon, genomskinliga leksaksklossar,
munstycken till musikinstrument, kompasshus, kikarhus,
sladsaten, ytterdelar till kulspetspennor,, genomskinliga tak till
husvagnar, skydd for instrument i batar, resvéaskor
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Tabell 2 Anvandningar av epoxi
(Bisphenol A Europe, 2012) (Plastics Europe, 2012)

Anvindningsomrade

Exempel pa varor/anvandningar

Sjéfart och skyddande
belaggningar

Vattenballasttankar, fartygsskrov, lasttankar, oljeplattformar till
havs, stodjande stalkonstruktioner, fraktcontainrar, stalbroar,
lagringstankar (i metall eller betong), skrubbrar i kraftverk,
elektriska motorer. motorer, maskindelar, dricksvattenrdr (i metall
eller betong), gasror

Powder coatings

Byggplatar (fasadbekladnad, plattak, innertak, garagedérrar),
radiatorer, armeringsjarn, tradgardsredskap och tradgards-
utrustning, motorblock, bildelar, stalmébler, stalstallningar,
sangramar, kontorsmabler (bokhyllor, skrivbord av metall,
dokumentskap), rr, ventiler och rordelar

Elektronik

Inkapsling av elektronik (transformatorer, spolar), tryckta
kretskort

Konstruktion

Golv (i industrier, allmanna byggnader), livsmedelsindustrin,
kemikalieindustrin, lakemedelsindustrin, sjukhus, murbruk (foder
till kakel och tegel), fylinadsmedel, reparation av sprickor,
ytbeldggning pa betongbroar (tatning mot vatten och avisnings-
kemikalier), coatings pé sakerhetsvallar (skydd mot grundvatten),
halkskydd pa parkbankar

Skyddande ytskikt i
konservburkar

L Livsmedelsforpackningar, forslutning av burkandar, brickor,
trag, korkar, cylindrar, hinkar, metallforpackningar (olja,
hérsprej), tuber (tandkram, kaviar, mjukost)

Bandlacker

Byggplatar (fasadbekladnad, plattak, innertak, garagedérrar),
spisar, husbilar, husvagnar, utrustning foér uppvarmning, venti-
lation, luftkonditionering, kontorsmobler (bokhyllor, skrivbord,
dokumentskép, hurtsar), kylskap, frysar, diskmaskiner, tork-
tumlare, hushallsapparater (t.ex. dammsugare)

Bilindustri

Vattenburna primers for bilar, bussar, ralsbussar

Kompositmaterial

Racketar (badminton, tennis, squash), hockeyklubbor, golfklubbor,
skidor, skidstavar, snowboards, surfingbrador, batar, kanoter,
hangglidare, hjalmar, |attviktscyklar, rér, ventiler och rordelar,
lagringstankar, containers, gasflaskor, blad till vindkraftverk,
skrubbrar, profildragna konstruktioner (stavar, stanger, axlar,
balkar), bildelar (karosspaneler, kabiner, spoilrar, bladfjader,
drivaxlar), ralsbussar, yachter, luftfart (flygplan), rymdfart,
militar (helikoptrar)

Lim Gor-det-sjalv reparationskit (lim, fyllnadsmedel), konstruktions-
limmer for byggnader och byggnadsverk, limmer for bilar, batar,
flygplan

Photocure Tryckblack, tracoating, lacker till papper och kartong inklusive livs-

medelsforpackningar, ytbeldggningar for plaster och metaller
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Tabell 3 Anvandning av polysulfon

Anvandningsomrade

Anvandning/varor

Membran

Membran for hemodialys, dricksvatten, ultrarent vatten,
gasseparation, koncentration av mat och dryck, mejeriprodukter

Medicintekniska

Kirurgbrickor, nebulisatorer (spray fér inhalation), luftfuktare

produkter

Material i kontakt Kokkarl for mikrovagsugnar, automater for mat och drycker,
med livsmedel delar till mjélkmaskiner

Rérmokeri Varmvattenarmaturer, grenrér, patroner till blandare
Tabell 4 Anvindning av andra BPA-innehallande polymerer

Material Anvandning/varor

Polyakrylater Dentala kompositmaterial

Polyeterimid Elektronik, bilindustri, mikrovagsugnsanvéandning

Omaéttade polyestrar

BPA-fumarater
Ackumulatortankar, processkarl

BPA-dimetylakrylat
Limmer, dentala material

Benzoxaziner

Varmestabila, flamsakra material

Tabell 5 Anvandningar av BPA i bilindustrin

Anvandningsomrade Anvandningar

Bildelar PVC, pulverlackering, limmer, fogmassa, hdrdare, smorjmedel,
bromsvétska, sékerhetshalten, vajrar, kablar, elektronik,
strombrytare. kopplingsdon, dorrlas, kofangare, fallbart tak

Processmaterial Kedjeolja, smorjfett, bromsvatska, epoxi, lim, metallim
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Tabell 6 Medicintekniska produkter som kan innehalla BPA
Fran Scenihr, 2013 och Beronius & Hagberg, 2011

Produkter

Blodoxygenator

Behallare vid hjartkirurgi

Dialysapparater

Respiratorer

Sakerhetsventiler till respiratorer

Kopplingar till intensivvardsutrustning

Sprutdelar, nélfaste

Medicinsk forpackningsfilm

Ampuller

Trevégskranar och kranar till grenror

Pincett med inbyggd belysning
Operationsinstrument for engéngsbruk

Katetrar for titthalskirurgi

Katetrar for hjartablation

Trokarer

Operationsinstrument och kardivaskuldra instrument
Kirurgiska nét

Instrument for laparoskopi; handtag till laparoskop
Endoskop

System for blandning och distribution av ryggradscement
Polykarbonatforpackningar for produkter som steriliseras med dnga
Fotoferesutrustning for cancerbehandling
Pacemakers

Katetersystem och inférselsystem for pacemakers
Stentar

Inforselsystem for stentar

Héljen till blodoxygeneratorer och dialysmemran
Luerkopplingar

Insulinpumpar; infusionsset
Neurostimulatorer/pulsgeneratorer (implantat)
Implanterbara medicinpumpar

Katetersystem och inférselsystem for neuromodulering
Katetrar for ballongvidgning

Brostpumpar

Héljen till inhalatorer

Receptbelagda glasdgon

Lador till skalpeller

Kontaktlinshallare

Tandlakarlampor
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Livsmedelsférpackningar av metall
eller med delar av metall

Uppgifterna 1 denna bilaga ir, med undantag av den inledande
historiebeskrivningen frdn Wikipedia, i huvudsak himtade ur en
ILSI-rapport (ILSI Europe, 2007) Enligt branschféretridare for
tillverkare av ytskikt och metallférpackningar ir uppgifterna aktu-
ella dven i dag, bortsett frin lagstiftningsavsnitten.

Metallburkar

Konservering 1 metallburkar och i1 glasburkar med metallock har
gamla anor. Redan 1772 utnyttjade Nederlindska flottan livsmedel
konserverad 1 pldtburk och fére &r 1800 fanns det 1 Nederlinderna
en liten industri f6r konservering av lax. 1795 utlyste den franska
militiren en beléning pd 12 000 francs f6r en ny metod att bevara
mat for Napoleons hirar. Efter flera drs experimenterande och
tester 1 franska flottan tog den franske konditorn och bryggaren
Nicolas Appert hem priset 1810. Apperts patenterade lsning var
kokning i glasburk med lock. Den brickliga glasburken kunde dock
inte mita sig med metallburken och en process patenterad av
engelsmannen Peter Durand presenterades redan samma 4r. Men
glasburken forblev linge populir fér hemkonservering och for
mera exklusiva livsmedel. Konservburken blev populir under Krim-
kriget, amerikanska inbérdeskriget och fransk-tyska kriget samt pd
uppticktsresor. Men pldtburkarna var svira att ppna och det
krivdes hammare och huggmejsel eller bajonett. Det var forst genom
uppfinningen av konservoppnaren pd 1870-talet som konservburken
fick en bredare spridning. Men inte férrin 1925 kom en mera
anvindarvinlig konstruktion, som stdr sig in 1dag. Under andra
virldskriget kom den lilla fickmodellen med utfillbart skirblad.
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Enligt Sveriges Olburkssamlares Forening borjade man 1 USA i
bérjan av 1900-talet att experimentera med plitburkar {6r 61, men
forst 1933 hade man en burk som var tit och som bevarade 6lets
smak. 1955 introducerades 6lburken 1 Sverige 1 samband med att
motboken slopades och starkél bérjade siljas pd systembolaget.
Under en tiodrsperiod mdiste burkarna éppnas med ett sirskilt
verktyg. Under 1960-talet kom olika typer av s.k. littoppningslock
och dagens modell introducerades 1990. P4 1970-talet borjade man
testa burkar av aluminium och sedan tillverkning 1 Sverige startats
1981 ir den heldragna aluminiumburken dominerande p& den
svenska marknaden (SOF).

Figur 1 Olika typer av burkoppnare
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Kélla: Wikipedia.

Plitburken tillverkas av aluminium eller stalplat i tv4 eller tre delar.
Till den tvidelade burken stansas runda eller fyrkantiga tunna
platstycken som bearbetas med sirskilda verktyg och formas till en
burk med botten i ett stycke och till 6nskvirt format och storlek,
tex. 6lburk eller sillburk. Metallstyckena stansas ur plit i stora
“ark” eller pd rulle. Tvidelade burkar kan géras mycket tunna vilket
innebdr mindre tging av metall. Stabiliteten 1 en s&dan tunn burk
forstirks dels genom att ge burken en sirskild profil 1 toppen och
botten med en avtagande diameter mot burkens indar och dels
genom att fylla med en kolsyrad dryck, som i den férslutna for-
packningen skapar ett inre tryck pd viggarna.

Den tredelade burken, som ir vanligt for matvaror och icke
kolsyrade drycker, bestdr av en dppen cylinder samt botten och
lock. Cylindern tillverkas av ett rektangulirt plitstycke, som efter
det att ytskiktet applicerats, rullas ithop och svetsas samman.
Bottnen monteras hos burktillverkaren genom falsning. I en fals-
maskin viks burksida och botten si att det skapas en femskiktad
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skarv mellan cylinder och botten, se bild. Titningen i falsen siker-
stills genom ytskiktet och kan forstirkas med en packning.

Figur 2 Burkfals
—r SeAm  |g—
Thickness
Seam A
Gap
B.od Saam
Countersink n: c:ugtap # Length
Dapth EndiCover
frook
Y

Flange
Thickness
End

Thickness

Publicerad med tillstand av ILSI Europe.

Genom sirskilda anpassningar pd locken for bide tvd- och tre-
delade burkar kan de 6ppnas utan sirskilt verktyg. Forpackningen
(burk och lock) ir sedan firdig for leverans till livsmedelsindu-
strin/férpackaren for fyllning.

Efter fyllning monteras locket genom falsning. Direfter virme-
behandlas burken med innehill. Uppvirmningstemperatur och -tid
viljs med hinsyn till vilken hillbarhet man vill uppnd och att inte
smaken piverkas mer in vad som ir godtagbart. Ol pastoriseras
vanligtvis vid ca 65°C. Matvaror sterilkonserveras vid 121°C ibland
upptill 140°C.

Lock till burkar av glas eller plast

Det forslutningsbara locket kan tillverkas med olika typer av ging-
ning. For tillfredsstillande titning kompletteras ytskiktet med en
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plastpackning p& undersidans ytterkant. Vissa plastburkar férsluts
med en tunn aluminiumfolie s.k. aluminiumoblat.

Tuber

Metalltuber for t.ex. kaviar eller mjukost formas genom extrude-
ring av ett metallstycke, vanligtvis av aluminium. Metalltuben har
den speciella egenskapen att den skyddar innehéllet mot yttre pi-
verkan dven efterhand som “hatten” skruvas av och férpackningen
tdms. Dirigenom kommer bara den mindre ytan under hatten i
kontakt med mikroorganismer och syre i den omgivande luften.
Detta ytskikt ersitts efterhand som tuben téms. Metallen ir lufttit
och hindrar syre frdn att tringa in och orsaka hirskning. Den
mekaniska péfrestning, som det skyddande ytskiktet pd tubens in-
sida utsitts for nir tuben toms, stiller sirskildas krav pd detta

skikt.

Flaskforslutningar i form av kronkorkar och skruvkorkar

Kapsyler f6r flaskor med kolsyrade drycker sisom liskedrycker
och 6l samt spritdrycker och liknande kan innehdlla BPA, men
vanligtvis ticks den inre ytan av ett BPA-fritt plastskike for att
undvika lickage. Dessutom ir kontaktytan mot innehillet liten och
man torde kunna bortse frin eventuell BPA-exponering frin dessa
typer av forpackningar.

Aluminumoblater och smoérpaket

Plasttrdg for halvfasta varor bl.a. vissa margarin- och mejeripro-
dukter forseglas med en tunn aluminiumfolie. Undersidan p& denna
aluminiumfolie ir belagd med polyeten som fister mot trigets
ytterkant vid férseglingen. Nigot ytterligare ytskikt behdvs inte
for att avgrinsa metallen frin innehillet.

Smér- eller margarinférpackningens aluminiumfolie skiljs frin
innehllet med ett vaxat papper.
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Alternativ till material baserade pa BPA

Informationen i denna bilaga kommer frin en rapport om alternativ
till BPA-baserade material som 6verlimnats till franska parlamentet
(Franska regeringen, 2014). Bilagan ir en itergivning av den franska
rapporten och slutsatserna ir dirfér rapportskrivarnas.

Alternativ till polykarbonat

Polyfenylsulfon (PPSU) liknar polysulfon, men BPA har ersatts
med en difenylgrupp. Materialet anvinds idag for att tillverka
nappflaskor. Fordelarna med materialet r att det har goda meka-
niska och fysikalisk-kemiska egenskaperDet dr ocksd okrossbart,
litt, klarar UV-strilning och héga temperaturer samt dr lukefritt.
Nackdelen ir att det ir svagt gulfirgat. Amnet ir inte klassificerat
under CLP och det ir heller inte registrerat under Reach.

Polyetersulfon (PES) kan framstillas frdn flera olika mono-
merer, bl.a. BPS. Liksom 1 fallet med PPSU har PES anvints for att
ersitta polykarbonat 1 nappflaskor. Férdelarna ir att det dr virme-
taligt och motstdndskraftigt mot oxidation, strilning och réntgen-
strilning, samt mot syror och baser. Materialet har iven goda
mekaniska egenskaper. Den frimsta nackdelen ir att PES kan
tillverkas av BPS som misstinks vara hormonstérande och ha lik-
nande egenskaper som BPA. Dessutom ir materialet dyrare in
polykarbonat. BPS ingdr i programmet fér amnesutvirdering under
Reach 2014(CoRAP, 2014).

Polyamid (PA) ir helt transparent och kan anvindas som
ersittning till polykarbonat. Polyamid kinnetecknas av stottdlighet,
tdlighet mot oljor och fetter vid hoga temperaturer, motstindskraft
mot syror och baser, motstdndskraftigt mot utmattning, att det tar
upp fukt frin luften och att det klarar temperaturskillnader. Viss
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polyamid (frimst importerad frin Kina) kan dock innehilla
formaldehyd och primira aromatiska aminer. Det finns ett antal
olika polyamider som kan ersitta polykarbonat. PA-6,6 kan ersitta
polykarbonat i flaskor, nappflaskor och livsmedelsférpackningar.
PA-11 som kan tillverkas frin ricinolja kan ersitta BPA i flaskor
och livsmedelsférpackningar. Materialet ir godkint f6r anvindning
1 kontakt med livsmedel. Priset ir tre tll fyra ginger hogre in for
polykarbonat. PA-12 kan anvindas som ersittning for poly-
karbonat 1 nappflaskor och ir godkint fér anvindning 1 material i
kontakt med livsmedel. Materialet ir dyrare in polykarbonat. Tva
imnen som ingdr 1 PA-6,6 ir harmoniserat klassificerade 1 CLP.
Hexametyldiamin ir klassificerat som skadligt vid fortiring, skad-
ligt vid hudkontakt, orsakar allvarliga fritskador p& hud och 6gon,
samt kan orsaka irritation 1 luftvigarna. Adipinsyra ir klassificerat
for att orsaka allvarlig 6gonirritation.

Polyeten (PE) tillverkas genom polymerisering av eten. Aven
1-okten, 1-hexen och 1-buten kan anvindas. Det finns tvi huvud-
typer av PE — HDPE och LDPE. HDPE stir f6r High Density
Polyethene (hogdensitetspolyeten) och framstills vid s& l3gt tryck
att polymerkedjorna hinner bildas till raka kedjor, vilket ger ett
styvt material. LDPE (Low Density Polyethene — l3gdensitets-
polyeten) tillverkas vid hogt tryck vilket ger grenade kedjor och ett
mjukt material. HDPE anvinds till &teranvindbara flaskor till t.ex.
juice. Materialet ir stottdligt, tligt mot kemiska produkter, okins-
ligt for vatten, ogenomtringligt f6r vatteninga, har utmirkta elekt-
riska egenskaper, ir litt att tillverka och gir att dtervinna. Nack-
delarna ir att det inte ir helt genomskinligt och att det inte ir
temperaturtdligt. LDPE kan ersitta polykarbonat 1 flaskor och livs-
medelsbehillare. Det ir tdligt mot kemiska produkter, har en lig
genomslipplighet {6r vatten och ir mer elastiskt in HDPE. Efter-
som det ir ett opolirt material kan det anvindas som isolator. PE
innehdller tvd imnen som ir klassificerade; eten (extremt brand-
farlig gas, kan gora att man blir disig och omtécknad) och 1-buten
(extremt brandfarlig gas).

Polypropylen (PP) framstills frin propylen. Det kan ersitta
polykarbonat 1 nappflaskor, barnserviser, barnartiklar, dteranvind-
bara vattenflaskor, tallrikar och i livsmedelsklassade forvaringskirl.
Det ir slagtaligt, har bra motstindskraft mot kemiska produkter,
klarar temperaturer 6ver 100 °C, tdligt f6r ndtning, mycket styvt,
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vattentitt, genomskinligt och litt att dtervinna. Till nackdelarna
hér att det dr naturligt opalescent, har 18g UV-bestindighet och att
det ir elastiskt. Dessutom kan det uppstd problem med tithet och
lukt nir materialet &ldras. Eftersom ytan ir mindre slit dn poly-
karbonat finns en risk for bakterietillvixt. PP innehéller propylen
som ir klassificerat som en extremt brandfarlig gas.

Co-polyester Tritan® kan ersitta polykarbonat 1 anvindningar
1 material 1 kontakt med livsmedel. Tritan framstills frdn dim-
etyltereftalat, 1,4-cyklohexandimetanol och 2,2,4,4-tetrametyl-1,3-
cyklobutandiol. Monomererna blandas i olika proportion fér att ge
materialet olika egenskaper. Alla ingdende monomerer ir registre-
rade under Reach. Det tillverkande féretaget anger pd sin hemsida
att de ingdende monomererna ir testade f6r hormonstérande egen-
skaper och testerna varit negativa. Tritan® ir godkint for att
anvindas 1 material 1 kontakt med livsmedel 1 EU och i USA.
Tritan® kan ersitta polykarbonat i nappflaskor, vattenautomater,
dteranvindbara flaskor, husgerdd, hushillsapparater samt medicin-
teknik (dialysmaskiner). Materialet ir helt transparent, slagsegt
virmetdligt, flexibelt, styvt, ir motstdndskraftigt mot kemikalier
och fritande rengéringsmedel och klarar 500 cykler i en disk-
maskin. Dessutom ir det, 1 jimforelse med polykarbonat, littare att
tillverka, billigare och littare med ligre densitet. Tritan® innehéller
etylenglykol som ir klassificerat som skadligt vid fértiring.

Polyetentereftalat (PET) ir en polyester som tillverkas av
etylenglykol och tereftalsyra. Det kan ersitta polykarbonat 1 flas-
kor och livsmedelstérpackningar. Det finns en oro att etylenglykol
och tereftalsyra kan ha effekter pa fertiliteten. Fordelar med PET ir
att det dr hirt, det dr tdligt mot notning och stétar, det ir mot-
stdndskraftigt mot oljor, kolviten saltldsningar och kallt vatten.
Materialet ir ocksd ogenomtringligt fér vatten, gaser och smaker
samt gir att dtervinna. Kristallint PET ¢4l frysning, klarar mikro-
vagsugn och 220 °C i vanlig ugn. Diremot klarar PET inte virme
och varmvatten. PET innehiller etylenglykol och dietylenglykol
som bdda ir klassificerade som skadligt vid fértiring. Det senare
imnet kommer att ingd i programmet f6r imnesutvirdering under
Reach 2015.

Enligt uppgifter frin det tillverkande féretaget till Anses kan
material som baseras pd isosorbid anvindas som alternativ till
polykarbonat. Isosorbid framstills genom dehydrering av sorbitol
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(en sockeralkohol) som sjilv framstills genom hydrering av glukos.
Isosorbid anvinds vid tillverkning av nya polyestrar och poly-
karbonater. Det tillverkande féretaget anger att polykarbonat som
framstills frén isosorbitol har liknande eller bittre egenskaper in
polykarbonat framstillt frdin BPA. Dessa polykarbonater anvinds
for hogpresterande tekniska tillimpningar och Anses anger 1 en
rapport frin 2013 att anvindning 1 material 1 kontakt med livsmedel
inte kan foérvintas. Polyestrar framstillda frin isosorbid kan ersitta
BPA-baserad polykarbonat i material 1 kontakt med livsmedel, t.ex.
i kirl som kan anvindas i mikrovigsugnar. Dessa material har
egenskaper som pidminner om modifierad PET (t.ex. amorf PET -
PETG) med hog virmetdlighet, stor méjlighet till att bearbetas
samt en god tlighet f6r kemikalier. Enligt det tillverkande fore-
taget dr material som tillverkas av isosorbid framstillda frin for-
nybar rivara och ir nedbrytbara. De framstills frin ett imne som
inte dr giftigt och uppfyller heller inga kriterier for att klassificeras
under CLP. Materialen har utmirkta optiska egenskaper, hog
motstindskraft mot kemikalier, UV-strdlning och héga tempera-
turer. Tillverkning kan ske pd befintliga anliggningar som anpassas
och monomererna ir godkinda for tillverkning av plastmaterial i
EU. Det krivs en hoég grad av renhet vid polymeriseringen och
produktionskapaciteten ir i dag liten. Priset dr ocksd hogre in for
andra monomerer. Amnet ir hydrofilt och har en lig reaktivitet
vilket gor att det inte kan ersitta BPA 1 alla anvindningar. Det kan
inte ersitta epoxi baserad pd BPA i ytskikt i livsmedelstérpack-
ningar av metall.

Polyeterimid (PEI) tillverkas frin en aromatisk diamin som
kondenseras med en ftalsyraanhydrid. Plasten ir transparent med
en gul ton och ir godkind av FDA {6r att anvindas 1 kontakt med
livsmedel. Den ir virmetdlig, har bra mekaniska och elektriska
egenskaper och bra flamskydd, med en l3g rokutveckling vid for-
brinning. Eftersom plasten kan &ngsteriliseras passar den bra for
att anvindas 1 medicintekniska produkter. PEI kan ocksd std emot
hydrolys och klarar strilning. Till nackdelarna hér att kostnaden
for materialet och for bearbetning ir hég. Materialet har ocksd en
l8g motstdndskraft mot starka baser och halogenerade 16snings-
medel. PEI ir inte harmoniserat klassificerad under CLP och ir
inte registrerad under Reach.
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Polylaktid (PLA) ir en polyester som framstills frin fornybara
rdvaror. Bakteriell fermentering anvinds fér att framstilla mjolk-
syra frin sockerror, sockerbetor, vete, majs eller cellulosa. Forsk-
ning har visat att materialet kan anvindas till livsmedelsférpack-
ningar, muggar och plastfilm. Enligt ett féretag som citeras i den
franska rapporten har PLA under ett antal 3r anvints inom
medicinteknik. PLA kan dven depolymeriseras tillbaka till mjslk-
syra, som efter rening dter kan anvindas f6r att framstilla PLA. Till
fordelarna med materialet hér goda mekaniska och optiska egen-
skaper och att det fungerar som en barriir mot fetter, oljor och
smaker. Denna typ av plast dr halvgenomslipplig for &nga, vilket
gor att den limpar sig vil f6r forpackning av gronsaker. PLA kan
dessutom komposteras och ir biologiskt nedbrytningsbart. Nack-
delarna ir att materialet dr skort, har l3g styrka vid temperaturer
over 45°C och ir kinsligt for hydrolys. Mjélksyra dr inte harmo-
niserat klassificerat 1 EU.

Topas® IT X1 ir en blandning av tv3 olika material, ett baserat
pa cyklisk olefin och det andra pd styren. Materialet har bra optiska
egenskaper, ir stottdligt och litt att forma. Transparensen kan dock
skifta med temperaturen. Materialet ir motstindskraftigt mot po-
lira f6reningar, men inte mot opolira féreningar sisom fetter och
oljor. Méjliga anvindningsomriden ir medicinteknik och material i
kontakt med livsmedel. Priset ir hogre in fér polykarbonat.
Tyskland goér en dmnesutvirdering under Reach f6r butadien, en av
ingredienserna i Topas® IT X1 eftersom det finns oro kring dess
toxikologiska egenskaper. Flera av imnena som ingér 1 Topas® IT
X1 ir harmoniserat klassificerade 1 EU: eten (extremt brandfarlig
gas, kan gora att man blir ddsig och omtécknad), styren (reproduk-
tionsstorande kategori 2, brandfarlig vitska och anga, irriterar
huden, orsakar allvarlig 6gonirritation, skadligt vid inandning, miss-
tinks kunna skada det ofédda barnet, orsakar organskador (horsel-
organ) genom ldng eller upprepad exponering), butadien (extremt
brandfarlig gas, kan orsaka genetiska defekter, kan orsaka cancer).
Det gors en imnesutvirdering under Reach foér butadien.

Material som baseras pd melamin kan anvindas som alternativ
ull polykarbonat 1 serviser, koksgerdd och barnserviser. Dessa
material klarar héga temperaturer och ljus men ir dyra. Melamin
innehiller formaldehyd som ir klassificerat som cancerframkal-
lande kategori 1b, kéncellsmutagen kategori 2, giftigt vid fértiring,
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giftigt vid hudkontakt, orsakar allvarliga skador p& hud och 6gon,
kan orsaka allergisk hudreaktion, giftig vid inandning, misstinks
kunna orsaka cancer, misstinks kunna orsaka genetiska defekter
samt kan orsaka cancer. Frankrike och Nederlinderna gér en
imnesutvirdering av formaldehyd under Reach.

Akrylnitrilbutadienstyren (ABS) ir en plast som bestir av tre
olika monomerer: akrylnitril, butadien och styren. Den kan an-
vindas som ett alternativ till polykarbonat 1 serviser, koksgerdd och
1 vattenkokare. En plastleverantér har enligt den franska rapporten
uppgett att ABS anvinds i konsumentvaror (leksaker, telefoner,
skyddshjilmar), bilindustrin (interiéra dorrpaneler, stolséverdrag,
galler, paneler, spegelhdljen), vitvaror (héljen till vitvaror, kontroll-
paneler, dammsugare), gjutning (plitar, duschkabiner, traktortak,
mobler, ytskikt pd kylskdp). ABS ir hirt, har en god dimensions-
stabilitet, ir taligt for slag, repor, virme och fukt. Materialet ir litt
att gjuta och forma och har utmirke elektrisk isolering. Det stir
ocksd emot syror, baser, alkoholer och animaliska, vegetabiliska
och mineraloljor. Till nackdelarna hor opacitet, att materialet gul-
firgas vid utomhusbruk (och kriver dirfér stabilisatorer) och att
det har en mjolkig transparens. ABS ir ocksd mycket elektro-
statiskt och kriver dirfér antistatiska tillsatser. Alla de tre ingdende
imnena dr harmoniserat klassificerade. Fér information om klassi-
ficering for styren, se material av melamin och fér information om
butadien, se Topas® IT X1. Akrylnitril dr klassificerat som mycket
brandfarlig vitska och anga, giftigt vid fortiring, giftigt vid hud-
kontakt, orsakar hudirritation, kan orsaka allergisk hudreaktion,
orsakar allvarliga 6gonskador, giftigt vid inandning, kan irritera
luftvigarna, kan orsaka cancer samt giftigt for vattenlevande orga-
nismer med lingtidseffekter.

TSC-M™ tillverkas av butadien och styren. Enligt tillverkaren
uppfyller materialet krav for att fi anvindas i material i kontakt
med livsmedel (fér USA och EU). Det anvinds i dag for att till-
verka produkter som kommer i kontakt med livsmedel (t.ex mj6lk-
flaskor), leksaker och delar till kylskdp. TSC-M™ ir littare och
billigare dn polykarbonat, men dr mindre tdligt f6r stotar och hoga
temperaturer. Bdde butadien och styren ir harmoniserat klassifi-
cerade (se material av melamin och Topas® IT X1).

Glas kan ersitta bide polykarbonat och epoxi 1 vissa anvind-
ningar, t.ex. nappflaskor, flaskor, dteranvindbara flaskor och livs-
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medelsforpackningar. Glas kan &teranvindas och &tervinnas, ir
taligt for héga temperaturer, enkelt att sterilisera och har en ling
livslingd. En annan férdel ir att det inte sker ndgot lickage (migra-
tion) genom glaset. Glas dr dock tungt och litt att sld sénder och
kan utgora en risk fér barn. Kostnaden ir ocksd hégre dn for poly-
karbonat, bdde f6r materialet och f6r dtervinning.

Keramik anvinds som ett alternativ till polykarbonat i serviser
och koksgerdd. Keramiska material dr tdliga f6r héga temperaturer,
fungerar utmirkt som elektrisk isolering och ir resistent mot
kemikalier.

Rostfritt stdl kan anvindas i stillet f6r polykarbonat i flaskor
eller livsmedelstorpackningar och passar fér alla typer av livsmedel
d& det inte ger nigon smakférindring av livsmedlet. Det kan dock
finnas vissa problem med korrosion fér svavelrika livsmedel, som
senap eller vitt vin. Man bér ocksd undvika direktkontakt med sura
livsmedel. Materialet har ingen beliggning pd insidan och stir emot
korrosion. Det har goda mekaniska egenskaper, ir litt att svetsa
och enkelt att tillverka och rengora. Rostfritt stdl har en ling
livslingd och kan &tervinnas fullt ut, vilket innebir en ekonomisk

fordel.

Silikon kan anvindas 1 nappflaskor men ir ovanligt och dyrt.

Alternativ till epoxi baserad pa BPA

Polyesterhartser anvinds i1 ytskikt i dryckesburkar och konserv-
burkar av metall, dir de ersitter BPA-baserade ytskikt. Ytskikten
passar inte till sura livsmedel. Polyesterbindningarna har en tendens
att hydrolyseras vilket gor att ytskikten forlorar sin hillfasthet
vilket i virsta fall kan ge upphov till att férpackningen perforeras.
Livslingden hos konserverna (2-3 dr) ir kortare dn hos konserver
med ytskikt baserade pd BPA (5 4r). Ett exempel ir Polykoat®.
Detta ytskikt innebir 50 procent mindre energidtging vid till-
verkningen och en ligre produktionskostnad dn epoxi baserad pi
BPA. Prestandan ir lika bra som for epoxi (med méjligt undantag
for sura livsmedel).

Propylenkarbonat (PPC) skulle kunna anvindas fér 6l- och
liskburkar och i konservburkar med livsmedel. PPC innehiller

propylenoxid som ir klassificerat som extremt brandfarlig vitska
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och &nga, skadlig vid fértiring, skadlig vid hudkontakt, kan orsaka
hudirritation, orsakar allvarlig 6gonirritation, skadlig vid inandning,
kan orsaka irritation i luftvigarna, kan orsaka genetiska defekter
samt kan orsaka cancer. Amnet ir upptaget pi kandidatlistan till
Reach, och Nederlinderna har féreslagit att klassificeringen ska
indras till giftig vid fortiring, giftig vid inandning och giftig vid
hudkontakt.

Oleoresiner ir naturliga hartser (kida) frén t.ex. barrtrid. De
inkluderar olika blandningar av oljor och hartser. De kan fére-
komma 1 olika former (mjuka, halvilytande, delvis flyktiga etc.)
som motsvarar tillstdndet hos de ingdende oljorna och hartserna.
De inkluderar alkoholer, syror, aromatiska aldehyder, estrar och ett
flertal terpentinimnen. Oleoresiner skulle kunna anvindas som ett
alternativ till epoxilacker 1 konservburkar och dryckesburkar. En-
ligt litteraturen kan oleoresiner inte anvindas till mycket sura pro-
dukter som till exempel tomater. Att anvinda oleoresiner medfér
en merkostnad pd 14 %.

Biobaserade hartser framstills frin naturliga rdvaror. Chemsud,
en hogskola 1 Montpellier, har sedan 2008 arbetat med att hitta
alternativ till lacker baserade pd BPA. Milsittningen har varit att
anvinda naturliga material. De har tagit patent pd epoxidering av
fenolforeningar frén flera olika killor (ved, vinstockar, frukter,
gronsaker, kryddor, alger m.m.) for att hitta prepolymerer for
epoxi. Dessa aromatiska epoxihartser baseras pd flavonoider, tanni-
ner och fenolsyror. Ar 2011 hade man framstillt ett harts baserat
pd polyfenoler frin tanniner och skrev kontrakt med ett foretag
som tillverkar dryckesburkar. Chemsud har inte kommit in med
mer information om hur denna typ av ytskikt 8ldras. Fordelarna
anges vara goda mekaniska egenskaper, samt god motstindskraft
mot kemikalier och virme. Inga nackdelar har rapporterats.
Chemsud har utékat sin forskning med fler alternativ (hartser
framstillda frin tanniner frin te, cashewnétsolja och vanillin).
Dessa lacker kan anvindas inom luftfart, férsvar, byggnader,
isolering, firger, ytskikt och fér livsmedel. Enligt Chemsud ir
lacker baserade vanillin de mest lovande. Vanillin framstills frin
lignin som finns 1 alla vaskulira vixter och en del alger, vilket gor
att tillgdngen pd rdvara ir enorm och kommer frin en férnyelsebar
killa. Det pagir flera andra forskningsprojekt fér att hitta bio-
baserade hartser.
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Biolignine™ ir ett material framstillt frin lignin. Det skulle
kunna anvindas for att framstilla epoxihartser dir BPA har ersatts
med lignin. Man har i dagsliget inte gjort nigra studier specifikt f6r
anvindning i kontakt med livsmedel. En férdel med Biolignine™ ar
att det kan substituera fenoler i de flesta industriella anvindningar.
En sddan substitution skulle innebira en minskning av utslipp av
vixthusgaser, eftersom de imnen som Biolignine™ skulle ersitta
framstills frdn petroleumprodukter. Produkten kan genast anvin-
das av industrin. Materialet ir dock brunt, vilket inte passar for
vissa anvindningar. Det tillverkande féretaget har 2011 angivit att
de forutser att produktionen ska borja 1 borjan av 2014, med en
kapacitet pd 35 000 ton per r.

Polyuretaner kan anvindas i vattenverk och i vattenrér for
dricksvatten, som ytskikt 1 dricksvattenreservoarer och dricks-
vattenrdr av betong, av stdl eller av gjutjirn, vid relining av uttjinta
ror, for att skydda rérdelar och pumpar av metall, som lim for glas-
fibrer for armering av organiska material, 1 filter, varmvatten-
beredare, i avloppsrér, varmvattenslingor, ror fér vatten frin indu-
strier, havsvattenrér, m.m.

Verdanol bestdr helt av monomerer och oligomerer och inne-
hiller inga l6sningsmedel eller flyktiga organiska féreningar. Alla
ingdende komponenter ir férhandsregistrerade 1 Reach'. Det till-
verkande foretaget anger att materialet kan anvindas till flexografi
(tryckning som ger intryck av relief), ytskikt pd mjuka férpack-
ningar som plastfilm, papper och aluminium, ytskikt pd utsidan av
hirda forpackningar sdsom flaskor och dryckesburkar. Detta mate-
rial bor tekniskt sett vara mojligt att anvinda inuti dryckesburkar
och konservburkar. Enligt det tillverkande foretaget ir férdelarna
att det bara krivs ett lager av ytskikt (existerande system kriver
flera lager), det ir billigare dn epoxi och det krivs mindre energi for
att torka. Nackdelen ir att det inte ir godkint for anvindning i
kontakt med livsmedel.

UVL-Eco Resin framstills frén linolja (95 % av innehillet) som
virmehirdas med ultraviolett ljus. Materialet anvinds till laminat
men inte till lim. Det anvinds vid tillverkning av bétar, bilkarosser,
skyltar, visitkort och etiketter. For- och nackdelar har varken
identifierats i litteraturen eller kommit in frdn industrin.

! Detta innebir att registreringar kommer att inkomma 2018.
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Isosorbidhartser baseras pd stirkelse frin majs eller vete och
kan ersitta BPA 1 tillverkning av virmehirdande epoxi. Efsa be-
domer att det ir sikert for konsumenten om det anvinds under
vissa villkor. Det kan anvindas som ytskikt inuti konservburkar
och dryckesburkar. Nackdelarna ir frimst den kemiska stabiliteten
samt resthalter av vatten. Det finns osidkerheter kring hallbarheten
hos ytskikt som baseras pd majs.

Polyakrylater som framstills frin akrylsyreestrar anvinds 1
dentala material, grafisk konst, ytskikt, limmer och plaster. De har
identifierats som potentiella alternativ till epoxi 1 ytskikt 1 kontakt
med livsmedel. De har dock frimst anvindas som beliggningar pd
golv och for elektrisk isolering, och inte i material 1 kontakt med
livsmedel.

PET har identifierats som ett alternativ till epoxi men det finns
ingen mer information om detta.

Akryl och PVC kan eventuellt anvindas som alternativ till
epoxi baserad pd BPA i metallburkar. Enligt information frin
Anses borjade materialet 2011 att testas 1 vissa industriella anvind-
ningar. Ingen mer information om detta har kommit in.

Duroftallacker ir tvd lacker (DUROFTAL PE 6160/50MPAC
och DUROFTAL VPE 6104/60MPAC) som har tagits fram fér att
ersitta epoxi baserad pd BPA i konservburkar. De uppfyller kraven
pd material i kontakt med livsmedel frdn USA och EU. Den férra
ir en mittad polyester som anvinds 1 ytskikt 1 konservburkar, bide
pd in- och utsidan. Enligt tillverkaren ir materialet flexibelt, klarar
att steriliseras genom autoklavering och har en bra kompabilitet
med fenolhartser. Den senare ir en hydroxylpolyester som enligt
tillverkaren ir motstdndskraftig mot kemikalier, korrosion, fukt,
gulfirgning och stotar. Materialet dr kompatibelt med akrylhartser.
Tillverkaren har inte preciserat om ytskiktet har anpassats till sura
livsmedel.

Glas kan anvindas som ett alternativ till ytskikt baserade pd BPA.
For- och nackdelar beskrivs 1 6.1 (Alternativ till polykarbonat).

Vitskekartong kan ersitta konservburkar och dryckesburkar.
Forpackningen bestar till 73-75 % av kartong, 20-23 % plastmate-
rial (LDPE eller PP, se 6.1) och 4-5 % aluminium. Kartongen ger
forpackningen hillfasthet och styvhet, plasten ger tithet och alu-
minium ger en skyddande barriir mot syre och ljus och ger pa sd
vis en lingre hillbarhet hos livsmedlet. Férpackningarna kan an-
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vindas till juice, soppa, mejeriprodukter och vin m.m. Férdelarna ir
en ling hillbarhet hos livsmedlet (2 &r), 100 % &tervinningsbar,
minskade kostnader {6r transport och lager, klarar sterilisering och
hyllpriset dr lika som for en klassisk konservburk. Till nackdelarna
hér kostnader for att stilla om produktionen och aluminium-
innehallet.

Pouches ir flexibla stiende pdsar. Fordelarna ir att dessa for-
packningar ir stabila, dr litta att anvinda och tillverka och ir enkel
att hantera fére och efter anvindning. Nackdelarna ir att fram-
stillningen ir ldngsam och att slutprodukten ir dyrare in en vanlig
konserv. En annan nackdel ir omstillningskostnader.
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Berakningsunderlag till
konsekvensutredningen (kap 10)

Tabell 1 Overslagsrakning av kostnader till foljd av atgard L4

Eepah ez Enhet Forklaring
varden

Uppskattat varde endast metallforpackningar inom be-
400 000 000 kr rorda varugrupper, exkl. alkoholhaltiga drycker (se tabell 2

nedan)

Minskad forekomst av BPA i livsmedelsférpackningar ar

2020 till foljd av atgard L4, jamfort med referensalterna-
31% procent tivet &r 2020 (se avsnitt 11.4.4). Detta antas vara den

andel av metallférpackningar som behdver anpassas till

foljd av nationella regler.

Prishéjning pa forpackningar som behdver anpassas till

5% procent foljd av atgard L4 (antagande for exemplifierande
berdkning)
200 st/ar Antal kontrollerade féretag per ar (samordnat med annan

central livsmedelstillsyn)

Extra tidsatgang per kontrolltillfalle, specifikt av regler
mot BPA

Tillsynsavgift (taxa) for full kostnadstéckning av tillsyns-
myndighetens kostnader for kontroll

1000 kr/timme Kostnad for foretag vid tillsyn

1 timmar/kontroll

1000 kr/timme

50 st/ar Antal analyser av BPA i livsmedelsfdrpackningar per ar
4000 kr/analys Kostnad per analys av BPA i livsmedelsforpackningar
6200 000 kr/ar firlig kostnad till foljd av prishdjning pa forpackningar som
behdver anpassas till foljd av atgard L4.
400 000 kr/ar Foretagens arliga kostnad for egen tid och tillsynsavgift vid
tillsyn
200 000 kr/ar firlig kostnad for analyser av BPA i livsmedelsforpackningar
6 800 000 kr/ar Total arlig kostnad
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Noter till tabell 2

"Data frin SCB:s statistikdatabas (COICOP) fér urval av livsmedel som antas kunna
berdras. Forsiljning (i miljoner kr inklusive moms 1 l6pande priser &r 2012) av livsmedel och
drycker.

2 Antaget att livsmedelsforsiljning via dagligvaruhandeln stdr for ca 74% av den totala
férsiljningen av livsmedel i Sverige och restaurang och storkok alltsa str f6r ca 26%, baserat
pi bland andra Chamber Trade Sweden (2013). Denna uppskattning ir mycket grov och
virdena fér dessa tvd sektorer ir egentligen inte direkt jimférbara.

* Uppskattning baserat pd Normpack (2011).

*BCME (2014).

> Antagande.

¢ Forpackning andel av livsmedelspris {6r hushéll {6r olika typer av livsmedel, antaganden
baserade p4 skattningar frin USA, (USDA, 2014).

7 Andel metallférpackningar multiplicerat med uppskattat virde fér alla forpackningar

8 Antagande att kostnaden foér ytskikt (externa och interna) stdr for (hogst) 10 % av
produktionskostnaden fér férpackningar. Baserat pi Bundeskartellamt (2011) och PPG
(2013).
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Bilaga 7

Forslag till
utforande av kontrollstation 2017/

En viktig del i genomforandet av den foreslagna dtgirden Lla (6ka-
de frivilliga insatser mot BPA inom livsmedelskedjan genom tydlig
maélstyrning och uppféljning) ir kontrollstation 2017. I denna bi-
laga ges ett forslag om vilket underlag som behévs och en plan for
att ta fram detta underlag.

Underlaget f6r kontrollstation 2017 bér omfatta en analys av
forekomst av BPA 1 livsmedelsférpackningar pd den Svenska mark-
naden. For en sddan analys krivs 1 férsta hand:

e En identifiering av férpackningstyper och livsmedelsprodukter
som kan vara férpackade 1 kontakt med livsmedel (med utgings-
punkt 1 slutsatserna frin denna utredning)

e En marknadsanalys for respektive typ av produkt fér att kunna
gora ett representativt urval frin olika grossister, butiker och
sortiment (uppskattad kostnad 10 000 kr per produkttyp)

o Identifikation av BPA i materialet med olika tekniker beroende
pd material (uppskattad kostnad for ett prov 6 500 kr minus
eventuell mingdrabatt)

e Vid behov — specifik migration av BPA uill vitskor, tll torra
livsmedel och till komplexa matritter (till exempel soppor med
kott) (uppskattad kostnad varierar mellan 3 500-10 000 kr per
prov minus eventuell mingdrabatt)

Sammanfattningsvis bedémer vi att dessa analyser kostar cirka
4 000 kr per forpackning. Analyser behéver goras pd ett tillrickligt
antal produkter fér att kunna redovisa resultat som ir represen-
tativa f6r den svenska marknaden. Totalt sett kan kostnaden foér
analyserna hamna p& minst 300 000 kr for cirka 50 produkter (av
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tio olika typer) om detta bedéms vara tillrickligt f6r att ge repre-
sentativa resultat.

Som komplement till kemiska analyser bor enkit- och intervju-
studie genomfdras for att ge:

e Indikation inledningsvis om hur omfattande kemiska analyser
som behodvs for att ge en representativ bild f6r den svenska
marknaden

e Kompletterande underlag for att bedéma utvecklingen inom
olika produktgrupper och delar av berérda branscher (till exem-
pel skillnader mellan stora och smi féretag inom dagligvaru-
handel och livsmedelsindustri)

e Information om vilka alternativ som ersitter BPA

En sidan enkit- och intervjustudie bor inriktas pd bransch-
organisationer och ett representativt urval av féretag inom berérda
branscher (grossister, dagligvaruhandel och livsmedelsindustrier)
samt specifikt de foretag vars produkter ingdr i kemiska analyser.
Kostnaden fér denna studie beror sdledes delvis pd hur omfattande
kemiska analyser som behover goras. Kostnaden dr uppskattnings-
vis minst 100 000 till 200 000 kr.

De olika delstudierna behéver sammanstillas i1 en rapport med
resultat och analyser (sirskilt osikerhetsanalyser) som kan anvin-
das som underlag till en rapport till regeringen.

Studierna utfors rimligen av konsult och en myndighet bor ges 1
uppdrag att planera och upphandla studierna samt redovisa bedém-
ning och slutsatser till regeringen. En rimlig tidsram fér genom-
forandet av uppdraget i sin helhet (inklusive planering, analyser och
rapportering) kan vara ett &r och arbetet bor dirfér inledas senast 1
bérjan av 2016 for att ge underlag infér kontrollstation 2017.
Arbetstid hos ansvarig myndighet och andra eventuella deltagare
fér samordning och utférande av uppdraget tillkommer med upp-
skattningsvis upp till ett halvt persondr till en kostnad av cirka
400 000 kr. Totalkostnaden fér att ta fram underlag till kontroll-
station 2017 blir di minst 800 000 till 1 000 000 kr, men kostnaden
kan bli hégre beroende pd antalet livsmedelsprodukter som ingér 1
analyser.
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Planera for effekt! [84]

Elsikerhet — en ledningsfriga. [89]

Socialdepartementet
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Effektiv och rittssiker PBL-6verprévning.
[14]

Likemedel for sirskilda behov. [20]

Ritt information pd ritt plats i ritt tid.
Del 1,2 och 3. [23]

Nya regler om upphandling. [51]

Privat inférsel av alkoholdrycker.
Tydligare regler i konsekvens med
svensk alkoholpolitik. [58]

Inbyggd integritet inom Inspektionen for
socialférsikringen. [67]

En lag om upphandling av koncessioner. [69]

Likemedel f6r djur, maskinell dos och
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prissittning. [87]

Utbildningsdepartementet

Staten fir inte abdikera
- om kommunaliseringen av den
svenska skolan. [5]

Min och jimstilldhet. [6]

Utvirdera for utveckling — om utvirdering
av skolpolitiska reformer. [12]

Yrkeskvalifikationsdirektivet — ett samlat
genomférande. [19]

Unik kunskap genom registerforskning.
[45]

Ett jimstillt samhille frict frin vild —

Utvirdering av regeringens satsningar
2010-2014. [71]

Utrikesdepartementet

Sanktionsvixling — effektivare sanktioner
pd exportkontrollomridet. [83]
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