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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Landstinget Sérmland (fortsittningsvis landstinget) genomfor en upphand-
ling av rekvisitionsldakemedel (narkosgas), ATC-kod NO1ABOS8 (dnr LS-
UPP10-058). Oppet forfarande har tillimpats. Upphandlingen sker i sam-
verkan med Orebro lins landsting och landstinget i Varmland. Landstingen
har genom fullmakt uppdragit 4t Landstinget S6rmland att genomfdra upp-

handlingen.

Enligt tilldelningsbeslut den 21 september 2011 avser landstinget att teck-
na avtal med Abbott Scandinavia AB (Abbott).

Baxter Medical AB (fortsittningsvis bolaget) anséker om dverprévning
och yrkar att upphandlingen ska réttas pa sa sétt att bolagets anbud tas med

i utvérderingen.

Landstinget bestrider bifall till ansékan.
PARTERNAS UTVECKLANDE AV TALAN
Parterna har anfort i huvudsak f6ljande.

Bolaget

Bolagets anbud har diskvalificerats pa grund av bristande uppfyllelse av ett
skall-krav avseende miljdinformation, punkten 2.4.1. i dokumentet T1
Administrativa foreskrifter. Kravet innebér att leveranttren ska ata sig att
ldmna miljdinformation och fore det 1ata information granskas och god-
kinnas av en extern sakkunnig tredje part enligt en viss metod som avser
analys av vattenlevande organismer. Kravet saknar relevans d4 upphand-
lingsforemélet avser gas och inte vitska. Anestesigas sprids i huvudsak i
luften och inte i vattnet, vilket miljoklassificeringen méter. Den halt av

substansen som kan komma ut i vattnet dr huvudsakligen vid felhantering
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och i ndgon méan genom urinen. De nivaer som &r sparbara 1 vatten &r s&
laga att de i det ndrmaste &r forsumbara. Miljostyrningsradet &r den myn-
dighet som har tagit fram forslag till miljokriterier for upphandling av 14-
kemedel. Milj6styrningsradet har konstaterat att fragan om miljoklassifice-
ring av gasformiga ldkemedel inte har varit uppe i samband med att 6ver-
enskommelsen for miljoklassificering och miljéinformation enligt Fass.se
diskuterades och triffades. Den information som avses i miljoklassifice-
ringen hinfor sig inte till gasformiga ldkemedel. Eftersom landstinget har
hiamtat det aktuella kravet ordagrant fran Miljostyrningsradets dokument
“upphandlingskriterier f6r ldkemedel”, &r det inte rimligt att pdstd att en
anbudsgivare skulle forsté att landstinget avség ndgonting annat 4n vad
Miljéstyrningsradet avser. Kravet pé den aktuella redovisningsmetoden
(milj6riskbedémningen) dr vidare relevant endast for ldkemedel godkénda
fran 2006. Bolagets offererade gas sevofluran har godkénts fére 2006. Sa-
dan miljoriskbeddmning &r dérfor inte relevant for bolagets produkt.
Landstinget anser enligt sitt préovningsdokument att det 4r mojligt att lJamna
sadan information frivilligt. F6r det fall landstinget har haft denna uppfatt-
ning s skulle det fordras att uppgifterna framkommit 1 férfragningsunder-
laget. Nir man hénvisar till en viss metod i ett forfragningsunderlag sé&
fordras att forutsittningarna f6r den aktuella metoden ska tillimpas. Har
bestillaren skil att avvika frén ndgon sddan forutséttning, fordras att en
sadan avvikelse tydligt och explicit framgér av forfrAgningsunderlaget. De
inblandade aktérerna Miljostyrningsradet, Likemedelverket och LIF (La-
kemedelsindustriféreningen) har angett att miljoklassning f6r vattenpaver-
kan inte #r relevant for gasformiga ldkemedel. Darmed kan kravet i for-
fragningsunderlaget aldrig vara proportionerligt, oavsett hur det formule-
ras. Sasom kravet dr formulerat, med endast en hénvisning till Fass.se och
partséverenskommelsen vilken i sina forutsittningar inte omfattar gaser,
strider det p4 ett flagrant sitt mot proportionalitetsprincipen samt mot prin-
ciperna om forutsebarhet och transparens. — Det &r trékigt att bolaget rékat

gora ett skrivfel och kryssat for rutan “Nej” for skall-kravsuppfyllelse.
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Krysset star dock inte pa egna ben, utan &r 4tfoljt av en kommentar i rutan.
Av kommentaren framgar tydligt att kravet inte &r relevant for den produkt
som bolaget offererar. Det felaktiga krysset 1 rutan méste séttas i sitt sam-
manhang och ldsas tillsammans med den forklarande texten. Det &r ocksa
vad landstinget har avsett genom att de 1 svarsblanketten 1 f6rfrdgningsun-
derlaget har skapat en ruta med plats for kommentarer. Dessutom hade det
varit en rimlig &tgérd att landstinget stéllt en fraga till bolaget huruvida
bolaget avsag att svara nej pa ett s kallat obligatoriskt krav. Aven om det
dr en rittighet och inte en skyldighet f6r en upphandlande myndighet att
stdlla frigor och be om fortydligande i upphandlingar, s f6ljer det av pro-
portionalitetsprincipen att den upphandlande myndigheten 4r skyldig att

vidta den &tgérd som &r minst ingripande for anbudsgivaren.

Upphandlingen avser narkosgaser, vilket &r ett omrade dér det endast finns
tva presumtiva anbudsgivare, bolaget och konkurrenten Abbott. Bada bo-
lagen #r kapabla att leverera efterfragade gas, sevofluran. Gasen &r gene-
risk, d.v.s. det & samma substans i bada bolagens produkter. Den ena pro-
dukten kan dérfor inte vara mer miljovinlig 4n den andra produkten. Att i
en sadan situation, som landstinget gjort, uppstélla och framfor allt i prov-
ningen tolka kravet pa ett sadant sétt att den ena, helt likvérdiga produkten
diskvalificeras, och ddrmed sétta konkurrensen pd marknaden ur spel, stri-
der mot de grundldggande upphandlingsrittsliga principernai 1 kap. 9 §
LOU. Bolaget riskerar dérfor att lida skada. Den forséljning som bolaget
riskerar att g& miste om genom landstingets felaktiga beslut att diskvalifi-
cera bolagets anbud 4r betydande, sérskilt med beaktande av att upphand-
lingen avser tre landsting. — Att ett krav har formulerats av ett organ som
Miljostyringsradet medfor inte att formuleringen kan anvéndas “rakt av” i
alla upphandlingar inom ett visst omrade sdsom i upphandlingar av ldke-
medel. Den avgdrande fragan &r inte huruvida kravet finns med i {6rfrég-
ningsunderlaget, utan huruvida kravet uppfyller de grundlédggande upp-

handlingsrittsliga principerna i relation till det enskilda upphandlingsfore-
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maélet. Landstingets krav dr mer langtgéende &n vad som f6ljer av gillande
lagstiftning och gar emot de foreskrifter som géller enligt den metod som
landstinget sjdlv héanvisar till i kravet. I lagstiftning uppstélls inte krav pa
miljdinformation for lakemedel som har satts p4 marknaden fore december
2006. Kravet innebir ocksa en omfattande process med att inhdmta och
presentera information som ska granskas av en oberoende tredje part. Detta
ar bade tids- och kostnadskrdvande. Dessutom ror det sig om en generisk
substans som inte tagits fram av bolaget. Enligt riktlinjerna pé Fass.se, En-
vironmental classification of pharmaceuticas in guidance for pharmaceuti-
cal companies, finns sdrskilda regler om s kallad “data sharing” for gene-
riska produkter. Enligt Fass konstateras for sddana produkter att de lake-
medelsforetag som tillverkar och séljer 1dkemedel som de inte sjdlva har
forskat fram (s4 kallade generiska lakemedel) oftast inte har egna miljoda-
ta. I de fallen uppmuntras de att koppla sitt miljoavsnitt till originalftreta-
gets miljdavsnitt. I det system till vilket landstinget hénvisar i sitt krav,
finns en regel avseende generiska ldkemedel. Detta beror bl.a. pa att det
inte 4r rimligt och kan dven vara oméjligt att stélla krav pé att ett féretag
som inte #r originator ska ta fram och genomfora oberoende granskning av
en produkt. Eftersom den i upphandlingen aktuella produkten sevofluran
har Abbott som ursprungsforetag dr det Abbott som ska ta fram miljdin-
formationen till Fass.se. — Landstingets motiv till kravet 4r att landstingen
ska “kunna miljbanpassa sina likemedelsval” och “att det ska stimulera till
att miljovinliga alternativ tas fram. Béda dessa argument 4r irrelevanta i
denna upphandling. Upphandlingen avser befintliga anestesigaser som &r
nddvandiga i landstingets verksamhet. Att forska fram nya produkter och
f4 ut dessa pd marknaden &r en l&ng process som tar manga ar. Det &r inte
nagot som kan ske inom ramen fér en upphandling. Upphandlingsforema-
let avser befintliga produkter. Det &r d4rmed uteslutet att landstinget ge-
nom kravstéllande i upphandlingen skulle kunna “stimulera till att miljo-
vinliga alternativ tas fram”. Det dr en friga som gér langt utanfor upp-

handlingsforemalet och som dédrmed saknar adekvat kausalitet, vilket med-
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for att det strider mot proportionalitetsprincipen. — Att det endast finns tvé
mojliga anbudsgivare i den aktuella upphandlingen och att det primért &r
det sitt som landstinget har tolkat aktuellt krav i samband med anbuds-
prévningen som strider mot LOU, medf6r att upphandlingen bor réttas och
inte gbéras om. Att géra om upphandlingen skulle endast medfora extra
kostnader och inte inneb#ra nadgon férdel f6r ndgon inblandad, varken

landstinget, leverantrerna eller skattebetalarna.

Landstinget

Miljoéstyrningsradets krav r oberoende av den lagstiftning som giller.
Milj6styrningsradet &r inte en myndighet. I det publika motivdokumentet
fran Miljdstymingsradet (Motiv likemedel 4.0), som anger bakgrunden till
miljokrav i likemedelsupphandlingar framgar att landstingen med hjélp av
kraven i kriteriedokumentet ska kunna miljéanpassa sina lakemedelsval
och att det ska stimulera till att miljovinliga alternativ tas fram. Aktuellt
skall-krav #r uttryckt sa att leverantdren fran avtalsstart ska &ta sig att ldm-
na egen miljdinformation eller hédnvisa till annan miljéinformation som
motsvarar den transparanta modell som utarbetats av LIF med flera. Malet
har varit att ta fram en modell for hur miljéinformation kan ges pé ett en-
kelt satt till savil en intresserad allménhet som professionella akttrer inom
varden. Mélet &r att det ska finnas information om miljopéverkan for alla
aktiva substanser inom ca fem ar. Det kan noteras att bolaget 4r med i LIF.
Innan miljdinformationen publiceras ska den granskas och godkénnas av
en oberoende och sakkunnig tredje part. Dérefter ska informationen liggas
ut pé Fass.se eller annan fritt tillgénglig sida. Leverantéren beh&ver inte
anvanda sig av just LIFs modell och publicera informationen pa just
Fass.se, huvudsaken &r att modellen &r transparent, att den miljdinforma-
tion som finns blir tillginglig och att informationen granskas av en obero-
ende och sakkunnig tredje part. Det finns undersdkningar/forskning som
visar p& métbara halter av likemedelssubstansen i urin, varfor lakemedlet

trots sin gasform, sd smaningom nér vattendragen via den naturliga véigen
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genom ménniskan. Till stod hérfér &beropas rapporten ”141. Isoflurane,
sevoflurane och desflurane”, nr 2009;43(9), Saber och Hougaard, Veten-
skaplig skriftserie, Arbetsmiljoverket. Miljostyrningsradet har aldrig ut-
tryckt att kriterierna inte ska gélla for gaser. Enligt LIF &r anestesigaser
inte tdnkta att vara undantagna. Expertgruppen som har tagit fram kravet
har inte diskuterat om det &r tillampligt for anestesigaser eller ej. Det finns
darfor inget undantag for anestesigaser vare sig i kriteriedokumentet eller i
motivdokumentet, som &r de enda publika dokumenten avseende
Miljostyrningsradets lakemedelskriterier. Medverkande 1 expertgruppen
har varit organisationerna SLL, LUL, Lt Blekinge, VGR, LIF, Actavis,
Likemedelsverket, Astra Zeneca, Recipharm och Baxter. — Sevofluran ar
ett anestesimedel som forekommer som vétska vid normalt lufttryck, men
som kan forangas 1 en anestesimaskin och pé sé sétt anvéndas som aneste-
sigas. Abbott angav i sitt anbud att de kan uppfylla det aktuella kravet. For
att sikerstilla att kravet kan uppfyllas stédllde landstinget en fraga till Ab-
bott under anbudsutvirderingen. Abbott bekréftade att de kan uppfylla kra-

vet.

Miljoinformationskravet finns uttryckligen angivet i forfrdgningsunderla-
get och innehéller bl.a. formuleringen ”fér de produkter som kommer att
omfattas av ett avtal”. Kravet géller séledes endast for produkter som
kommer att omfattas av det avtal som tecknas efter avslutad upphandling, i
forevarande fall narkosgas med substansen sevofluran. Bolaget har under
anbudstiden inte inkommit med négra fragor eller synpunkter avseende det
aktuella kravet. Detta forefaller ndgot méarkligt med tanke pé att bolaget
anser att miljoinformationskravet inte kan stéllas i en upphandling avseen-
de gasformiga likemedel. Bolagets anmérkning i kommentarsrutan till det
omdiskuterade kravet stédjer uppfattningen att klaganden insett kravets
innebord. I sak utgjordes klagandens svar av ett kryss i nej-rutan f6ljt av en
forklarande text. Med tanke pa textens utformning och tillsammans med

krysset i nej-rutan kan bolagets svar svarligen tolkas p& nigot annat sétt &n
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att klaganden avsag att inte uppfylla det aktuella kravet. S&som framgér av
bolagets inlaga 4r det en réttighet och inte en skyldighet f6r upphandlande
myndigheter att stdlla fragor och begéra fortydliganden. 1 detta fall, med
beaktande av tydligheten i bolagets instéllning, saknades anledning att stél-
la frdgor. — Vad avser lagstifiningen &r det bolaget som hévdat att denna
giller fran 2006. Guideline on the environmental risk assessment of me-
dicinal products for human use /4447/00, antogs 2006 och reglerar i detal;
hur miljoriskbedémningen ska utféras om man ansdker om godkénnande
inom EU. Redan 1995 kom kravet p& miljériskbedémningar i samband
med godkdnnande av nya likemedel. Det finns ocksa stod 1 EG-direktivet
2001/83/EG art 83 g. Landstinget anser dérfor inte att det ska anses som ett
mer langtgiende krav att begéra miljoriskinformation for ett ldkemedel
som godkiénts for forsiljning fére 2006. Miljoriskbedomning &r inget nytt i
lakemedelsbranschen. Det som &r nytt & mdjligen att landstingen blivit
mer miljdmedvetna och borjat stilla krav pa miljéinformation i sina upp-
handlingar. Av LIFs information i Fass framgér att “Varje ldkemedelsfore-
tag tar fram information och utfor en miljériskbedémning for sina lakeme-
del. Innan informationen publiceras p& Fass.se kontrollerar en utomstiende
granskare, IVL, att miljériskbedémningen &r korrekt utférd och foljer de
krav som modellen stiller.” Innebdrden av “varje lakemedelsforetag” och

“for sina likemedel” borde dven omfatta bolaget och aktuell produkt.

Upphandlingsféremalet anvénds visserligen som gas, men levereras som
en vitska for forgasning, d.v.s. under en stor del av tiden féreligger pro-
dukten som en vitska med de risker detta medf6r. Vidare anger de riktlin-
jer som bolaget bifogat, och EUs riktlinjer frdn 2006 (Guideline on the
environmental risk assessment of medicinal products for human use), tyd-
ligt vilka produkter som undantas. Att d& utgd ifran att anestesigaser expli-
cit ska anges att de ingdr nir principen i riktlinjerna &r tvértom torde vara
l&ngsokt. — Det bor tydliggdras att kontraktsvillkoret stéller krav pa att

lamna information som motsvarar en transparent modell som beddms av en
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tredje part. Detta innebér inte med nédvéndighet vare sig att man anvénder
den modell som anvénds av de regulatoriska myndigheterna och baseras pa
vattenlevande organismer, eller att informationen publiceras pa Fass.se.
Kravet pa leverantoren &r att ldmna information, eller om information inte
finns framtagen &nnu, tydligt ange anledningen till detta. Bolagets skriv-
ning talar snarare om en ovilja att dver huvudtaget ta fram miljéinforma-
tion for aktuell produkt. Det bor vidare tydliggoras att det &r fréga om ett
kontraktsvillkor och inte ett krav som utvérderas. Det sker ingen utvérde-
ring av produkternas eventuella miljoskadlighet. Kontraktsvillkoret anger
att landstinget vill ha miljdinformation. Det &r dérfor helt irrelevant att de
bada produkterna innehaller samma substans. De kommer aldrig stéllas
mot varandra i det avseendet. Bolaget ifragasitter vidare relevansen, och
darmed proportionaliteten av informationen d& den inte spelar ndgon roll
for valet av produkt. Landstinget kan inte forsta detta dé det &r ett kon-
traktsvillkor, det borde vara uppenbart att det inte innebér att produkterna
utvdrderas mot varandra. Landstingets syfte med att stélla krav p& milj6in-
formation &r att tydliggora att milj6aspekten &r viktig. Det &r ett instrument
for landstinget att paskynda utvecklingen och framtagandet av miljdinfor-
mation, ndgot som det finns en uttalad politisk vilja for. Lakemedel &r po-
tenta substanser som generellt sett har stora miljépéverkande egenskaper.
Landstinget redovisar i olika former den miljopaverkan som anvéndandet
av lakemedel har. Information fas fran leveranttrerna, i detta fall likeme-
delsforetagen. Detta mojliggor for landstinget att skapa en bild av hur man
som organisation férorenar miljon. I langden kan miljéinformationen ge
landstinget mojlighet att efterfraga mer miljévénliga alternativ. Utslépp i
luft har ocksa betydelse for miljon. Kravet &r inte stéllt for att (enbart) visa
miljoeffekter p& vattensystem. Modellen ska motsvara den transparens som
finns i redovisningen pa Fass.se. Landstinget &r intresserat av all miljéin-
formation som #r relevant for produkten och har inte stillt nagot krav kring
omfattningen eller i vilket system. Avseende bolagets instéllning till att

produkten inte kommer ut i vattenmiljon i ndgon stérre omfattning sa ar det
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bra information, det &r just den typ av information som landstinget vill ha
av leverantéren. Bolaget menar vidare att den metod som anvands for mil-
joriskbeddmning pa Fass.se grundar sig pa “data sharing” och att origina-
torn ansvarar for att ta fram miljéinformationen. Det framgéar dock inte att
detta &r ett krav, utan en mdjlighet. Om mojligheten &nda finns, varfor har
bolaget inte fragat originatorn nir informationen kommer publiceras och
hénvisat till detta i sitt anbud. Man kan diskutera om det inte istéllet &r s&
att systemet med “data sharing” &r det som snedvrider konkurrensen dér
generikabolaget (bolaget) utnyttjar originatorn som far ta pa sig storre
kostnader for storre ataganden och att det &r generikabolaget som profiterar
pa detta och kan lamna ett ldgre anbudspris just tack vare att de slipper
vissa kostnader. — Det aktuella miljokravet dr hogst relevant f6r produkten
ifrdga och de insatser som krévs for att uppfylla kravet dr inte oproportio-
nerligt langtgéende. Kravet strider darfor inte mot de upphandlingsrittsliga

principerna eller LOU i &vrigt.

Bolaget

De direktiv och guidelines som landstinget hénvisat till saknar all relevans
i upphandlingsréttsligt hdnseende. Dessa riktar sig direkt till féretagen och
dr inte avsedda att stéllas som krav i upphandlingar. Att det inte &r upp-
handlingsrittsligt tillatet att stélla langtgéende krav i en upphandling med
hénvisning till att det finns lagstiftning som korresponderar med kraven
inom andra omraden, &r ett grundldggande rattsfaktum. Detta framgar av
det sé kallade Cassis de Dijon-avgorandet fran EG-domstolen (mél nr
120/78). Fér att avgora huruvida ett krav far stéllas i en upphandling, ford-
ras att kravet uppfyller samtliga villkor som foreskrivs enligt Cassis de
Dijon-mélet. Detta innebér att kravet 1) maste vara kopplat till féremélet
fér upphandlingen, 2) inte far vara godtyckligt eller uppenbart osakligt, 3)
maste vara tydligt och lika for alla anbudsgivare och 4) inte f&r diskrimine-
ra ndgon anbudsgivare. Miljoinformationskravet uppfyller inte detta test,

eftersom det inte nar upp till tre av kriterierna. Kravet dr uppenbart osakligt
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genom att det gar langre dn vad som fordras enligt lagstiftningen for att fa
marknadsfora produkten. Det dr ocksa osakligt genom att det gar langre 4n
vad Fass.se foreskriver for generiska produkter, d.v.s. att det &r originatorn
som ansvarar for miljéinformation for generiska produkter. Darmed géar
kravet langre &n vad som fordras f6r att uppna upphandlingsféremaélet. Vi-
dare omfattar riktlinjerna om miljéredovisning pa Fass.se inte gaser, varfor
kravet gér ldngre ocksa i det avseendet. Dartill ar kravet varken tydligt eller
lika f6r alla anbudsgivare pé det sdtt att det gar langre 4n vad som fordras
enligt gillande riktlinjer, processer och rutiner i savél lagstiftningen som
Fass.se. Detta far ocksa till f6ljd att det &r svéart att forutse hur kravet ska
tillampas och tolkas. Slutligen &r kravet diskriminerande genom att det
uppstiller krav pa leverantorer som inte &r originator av ett lakemedel att
vidta &tgdrder och lagga ner kostnader som egentligen endast ska tillkom-
ma originatorn. — Den tolkning som landstinget gor av aberopad text av
LIF har varken st6d i uttalandet fran LIF som landstinget hdnvisar till, eller
i de regler som géller. LIF papekar att det ar ett vélként faktum att det en-
dast dr originalforetaget som miljédeklarerar och lamnar miljéinformation
avseende generika. Bolaget har varit i kontakt med ordféranden i milj6-
kommittén pa LIF. Enligt denne &r det praxis att det 4r originalf6retaget
som miljédeklarerar sina lédkemedel och inte generikaféretaget. — Eftersom
landstingets &ndamél med kravet 4r att” tydliggora att miljoaspekten &r
viktig”, dvs ett generellt Gversiktligt skél som helt saknar relation till det
enskilda upphandlingsforemalet, si ska detta stéllas 1 relation till att kravet
har langtgaende innebdrd och konsekvenser. — Av EU-domstolens praxis
rorande proportionalitetsprincipen framgér att en bedémning ska goras i tre
steg. Tilldmpat pa det aktuella kravet utfaller bedomningen enligt féljande.
1) Ar kravet en lamplig och effektiv atgird for att uppna det efterstrivade
syftet? Enligt landstinget 4r syftet att "tydliggéra att miljoaspekten &r vik-
tig”. Ett sddant tydliggérande kan sjdlvfallet goras pad méinga olika sétt. Det
kan inte anses vara varken lampligt eller effektivt att tydliggora vikten av

miljdaspekten genom att uppstélla ett skall-krav som innebér att konkur-
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rensen i upphandlingen helt slés ut. 2) Ar &tgirden nsdvindig for att uppna
det efterstrdvade syftet? Det dr uppenbart att det inte &r n6dvéndigt att upp-
stélla ett skall-krav pa publicering av granskad miljoinformation for att
uppna syftet att “tydliggora att miljoaspekten &r viktig”. I sjdlva verket
forhaller det sig pa det séttet att det dels finns ett stort antal tinkbara alter-
nativ, och dels att det 4r okontroversiellt eftersom det rader samsyn om att
miljéaspekten &r viktig. 3) Ar den negativa effekten av kravet oproportio-
nerlig eller 6verdriven jamfort med det efterstrdvade syftet? Att sitta kon-
kurrensen ur spel for att tydliggora ett okontroversiellt faktum kan aldrig

beddmas som négot annat &n oproportionerligt och dverdrivet.

Landstingets yttranden visar att landstinget inte forstatt vad man sjélv har
for syfte med det upptéllda kravet. Landstinget vill t.ex. ha information om
gasernas paverkan pé luften, vilket &r uppgifter som inte hanteras i miljo-
klassificeringen och didrmed inte framgéar av miljéinformationen. Redan det
faktum att det 1 forfragningsunderlaget saknas ett tydligt syfte med ett upp-
stéllt skall-krav innebér att kravet strider mot proportionalitetsprincipen.
Landstinget uppger vidare att den miljéinformation som man vill ska pub-
liceras kan vara helt intetsdgande, d.v.s. det behdver inte vara fraga om
nagon information utan uppgifter om att information inte kan ldmnas god-
tas. Man kan inte i en upphandling stélla ett krav som innebér att anbuds-
givare diskvalificeras for att man inte ldamnar information, om det &r ok att
lamna helt “vérdelosa” uppgifter. Detta strider mot proportionalitetsprinci-

pen.
SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE
Av T1 Administrativa foreskrifter, under rubriken sérskilda villkor for

fullgérande av kontrakt, punkt 2.4.1 *Tillgénglighet av miljéinformation

for lakemedel”, framgar bl.a. foljande.



Sida 13
FORVALTNINGSRATTEN DOM 6144-11
I LINKOPING

Krav: Leverantoren atar sig vid avtalsstart, for de produkter som kommer att omfattas av
ett avtal, ge egen miljoinformation eller hdnvisa till annan miljdinformation som motsva-
rar den transparenta modell for miljoklassificering (se Environmental classification of
pharmaceuticals in www.fass.se - guidance for pharmaceutical companies ---) av ldkeme-
del som utarbetats mellan LIF, Likemedelsverket, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och
Landsting och Stockholms ldns landsting. Det innebédr bl.a. att innan miljéinformation
publiceras ska denna granskas och godkéinnas av en oberoende och sakkunnig tredje part.
Direfter &tar sig leveranttren att ligga ut denna information pad www.fass.se eller pa an-
nan fritt tillgédnglig webbsida. Leverantoren ska ldmna anvisning till var miljéinformation
finns tillgédnglig for de lakemedel som omfattas av avtalet. Leveranttren ska ange vilken
oberoende tredje part som granskat och godként miljéinformationen och dess kompetens.
For de substanser dér det ev. inte finns miljéinformation framtagen #n, ska anledningen

till detta tydligt framga i kommunikationen med kunden.

Obligatoriska krav enligt ovan uppfylls.
Ja Nej

Anmirkning/kommentar:

Av bolagets anbud framgér att bolaget kryssat nej 1 rutan f6r ovanstaende
obligatoriska krav och lamnat f6ljande kommentar.

”’Miljsinformation maste goras for nya substanser/likemedel som kommit p& marknaden
efter 12/2006. Huvudsakligen gors bedémningen genom forvéntad koncentration likeme-
delssubstans i vatten (PEC) i férhallande till koncentrationen som forvintas vara siker for
vixter och djur i vatten (PNEC). Klassificeringen pé Fass.se dr inriktad p& miljorisk i
vatten och eftersom Sevofluran #r en gas 4r det svart att rakna ut hur mycket Sevofluran
som kommer i vattnet. Eftersom Sevofluran inte &r ett “nytt &mne” och redan 4r godkénd

for den svenska marknaden s& kommer Baxter Medical inte att gora en miljoriskbedom-

: bkl
ning’".

Landstinget har vid prévningen av anbuden ldmnat f6ljande motivering till
bolagets kommentar.

Landstinget anser att det dr mojligt att frivilligt ldmna miljéinformation trots att detta inte
varit ett krav for produkter fére 12/2006. Foremalet for upphandlingen innan forgasning i
anestesimaskin dr en vitska, vilken kan komma ut i vattenmiljon. Det &r ocksé mojligt att
mita koncentration i urin varfér det dven denna vig kan komma ut i vattenmiljon. Kravet

ar stdllt sa att man kan ldmna miljéinformation som motsvarar miljoinformationen i Fass,
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och att det &r den transparenta modellen i informationen som #r viktig, inte hur analysen

dr utford. Miljoinformation kan alltid uppges i nagon form.”

Lagtext m.m.

Av 1 kap. 9 § LOU framgar att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora
upphandlingar pa ett ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

I1kap. 9 a§ LOU stadgas att upphandlande myndigheter bor beakta mil-
johédnsyn och sociala hénsyn vid offentlig upphandling om upphandlingens
art motiverar detta.

Av 16 kap. 5 § LOU framgér bl.a. f6ljande. Om den upphandlande myn-
digheten har brutit mot de grundldggande principernai 1 kap. 9 § eller na-
gon annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverant6ren
lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandlingen
ska goras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Enligt 6 kap. 13 § LOU féar en upphandlande myndighet stilla sirskilda
sociala, miljoméssiga och andra villkor for hur ett kontrakt ska fullgéras.
Dessa villkor ska anges i annonsen om upphandling eller i forfradgningsun-
derlaget.

Av lagforarbeten (prop. 2006/07: 128 sid. 198-200 och prop. 2009/10:180
sid. 273) framgér bl.a. f6ljande. En upphandiande myndighet eller enhet
kan begéra att den leverantor, vars anbud godtagits, iakttar sérskilda milj6-
hansyn vid fullgérande av kontraktet, s.k. sirskilda kontraktsvillkor. En
forutsittning for att sérskilda miljovillkor ska vara tillatna &r att de inte
utg6r hinder f6r en vil fungerande inre marknad. Den upphandlande myn-
digheten eller enheten maste vidare, for att villkoren ska vara tillatna, si-
kerstilla att deltagarna i anbudsforfarandet far kdinnedom om att villkoren
existerar. Den upphandlande myndigheten respektive enheten kan, efter att
i annonsen ha angett villkoret, stédlla som krav att anbudsgivarna i sina an-
bud bekriftar att de dtar sig att uppfylla villkoret om de tilldelas kontraktet.
De anbud dér anbudsgivaren inte accepterar villkoret ska pé den grunden
inte antas. Vilka villkor som kan stéllas far avgoras i varje enskilt fall. —
Att milj6hdnsyn och sociala hdnsyn bor beaktas om upphandlingens art
motiverar detta innebar framfor allt att eventuella krav ska vara forenliga
med principerna i 1 kap. 9 § LOU samt att kraven i fréga &r relevanta. Vi-
dare ska saddana krav enligt praxis frén EU-domstolen vara uppfoljningsba-
ra och kontrollerbara samt faktiskt féljas upp och kontrolleras av den upp-
handlande myndigheten och enheten.
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Forvaltningsrdtten gor foljande bedomning

Landstinget har i forfragningsunderlaget uppstllt ett sdrskilt kontraktsvill-

kor avseende krav pa miljoinformation.

Bolaget gor sammanfattningsvis géllande att kravet pa miljéinformation
strider mot principerna om proportionalitet, transparens och icke-
diskriminering. Kravet gér bl.a. langre &n vad som fordras enligt lagstift-
ning for att f& marknadsfora bolagets produkt da det i lag inte uppstills
krav pad miljéinformation for likemedel som har satts pa marknaden fore
december 2006. Landstinget har inte ndgot tydligt syfte med uppstéllt krav.
Det &r svart att forutse hur kravet ska tillampas och tolkas. Bolaget vidgér
att sma méngder av offererad narkosgas kan komma ut i vatten vid felhan-

tering och genom urinen.

En upphandlande myndighet far fritt formulera forfragningsunderlaget pa
det sétt som dr lampligast med hénsyn till Zndaméalet med upphandlingen.
Ett forfragningsunderlag méste dock vara sé klart och tydligt utformat att
en leverantor p& grundval av detta kan avgora vad den upphandlande myn-
digheten tillméater betydelse vid upphandlingen. Férfradgningsunderlag som
inte dr optimalt utformade far godtas under forutséttning att det inte strider
mot de principer som bér upp LOU och gemenskapsritten (jfr. bl.a. RA
2002 ref. 50). Miljoméssiga villkor for hur ett kontrakt ska fullgtras far
uppstéllas i en upphandling forutsatt att villkoren &r férenliga med alla
grundldggande EU-rdttsliga principer och EUF-fordragets regler om den

inre marknaden.

Proportionalitetsprincipen innebér att uppstillda villkor méste vara lampli-
ga och effektiva, d.v.s. dgnade att leda till att det efterstrévade syftet upp-

nés och mdjliga att kontrollera. Den eventuella negativa effekt som ett vill-



FORVALTNINGSRATTEN DOM

I LINKOPING

kor medf6r far inte vara oproportionerlig i forhéllande till nyttan for upp-

handlande myndighet.

Av utredningen framgér att landstinget, i enlighet med 6 kap. 13 § LOU,
uppstillt som krav att anbudsgivaren ska bekréfta i sitt anbud att det sér-
skilda kontraktsvillkoret avseende miljoinformation uppfylls. Bolaget har
kryssat nej i svarsrutan och skrivit en kommentar till varfor bolaget inte
uppfyller kravet pa miljoinformation. I kommentaren férklarar bolaget bl.a.
att man inte kommer att gora en miljoriskbedomning da bolagets offerera-
de produkt inte omfattas av den lagstiftning som stadgar att miljoriskbe-
domning ska goras och att det &r svért att rdkna ut hur mycket sevofluran
som kommer ut i vattnet. I férfrdgningsunderlaget anges bl.a. att leverants-
ren antingen ska éta sig att ge egen miljéinformation eller hinvisa till an-
nan miljéinformation som motsvarar den tranparenta modell fér milj6klas-
sificering av ldkemedel som finns pé Fass.se. Bolaget har séledes haft moj-
lighet att hénvisa till miljéinformation som tagits fram av annan #n bolaget.
Vidare framgér att om miljéinformation inte finns framtagen for offererad
produkt ska anledningen till detta tydligt anges. Milj6informationen ska
motsvara den modell som finns pa Fass.se. Landstinget har i sin motivering
till bolagets kommentar att svara nej bl.a. uppgett att det &r den transparen-
ta modellen i informationen som &r viktig, inte hur analysen &r utférd och
att miljoinformation alltid kan ldmnas i ndgon form. Dessa uppgifter fram-
gar inte av forfragningsunderlaget, vilket &r en brist. Krav p& miljéinforma-
tionens omfattning hade ddrmed kunnat utformas pé ett tydligare sitt. Kra-
vet pd miljoinformation &r dock inte ett utvarderingskriterium, och kommer
t.ex. inte att podngséttas utifrdn omfattningen av ldamnad miljéinformation.
Kravets utformning méaste dérfor anses vara tillrickligt klargérande betrif-
fande vad landstinget ansag vara viktigt for att fullgéra kontraktet. Bolaget
har dessutom inte begéart ndgot fortydligande av landstinget rérande milj6-
informationskravet. Som bada parter uppgett har upphandlande myndighet
inte ndgon skyldighet att begéra fortydligande av anbud. Forvaltningsritten
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finner séledes, mot bakgrund av ovanstiende, att kravet inte kan anses stri-

da mot principen om transparens.

Landstinget har uppgett att syftet med kravet p& miljoinformation &r att
tydliggora att miljdaspekten &r viktig och vara ett instrument for landsting-
et att pskynda utvecklingen och framtagandet av miljéinformation. Av
utredningen framgér att upphandlingsféremalet anvinds som gas, men le-
vereras som en vitska och att narkosgas, i vart fall i sma méngder, kan
komma ut i miljén. Miljéinformationskravet méste dérfor anses ha tillrick-
lig anknytning till det som upphandlas. Kravet #r ocksé kontrollerbart. Mot
denna bakgrund, och d& bolaget haft mgojlighet att hidnvisa till miljdinfor-
mation som tas fram av annan &n bolaget, har bolaget inte utestéingts fran
att lamna anbud i upphandlingen. Kravet kan darfor varken anses vara

oproportionerligt eller diskriminerande.

Forvaltningsrétten finner sammanfattningsvis att bolaget inte har visat att
landstinget har brutit mot de grundlédggande EU-r4ttsliga principerna, EUF-
fordragets regler om den inre marknaden eller LOU i 6vrigt. Bolagets an-

sbkan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1d LOU)
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Féredragande har varit Martina Thorn



HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva tll Kammarratten i
Jonko6ping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till fé6rvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
l6rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyérsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstdnd
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om det dr av vikt f6r
ledning av rittstillimpningen att
6verklagandet provas, anledning
forekommer till dndring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnerliga skal att prova overklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens beslut fast. Det 4r dirfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
overklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med Overklagande ska
innehélla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nas for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i mélet.
Om négon person- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som Gverklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
malnummer samt dagen f6r beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod for
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av férvaltningsrittens beslut
som klaganden vill 3 till stind,

6. de bevis som klaganden vill dberopa och
vad han/hon vill styrka med varje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgar av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt 1 original samt uppge sitt namn,
adtess och telefonnummer.

Om nagon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dréjsmél anmala
andringen till kammarritten.

I mil om Gverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transportet och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gitt frdn det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut.
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgorande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns 1 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningstitten.

DV 3109/1D LOU



