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Sammanfattning

Europeiska kommissionen foreslar en ny forordning om leksakers sékerhet
som ska ersétta det nu géllande direktivet om leksakers sikerhet fran 2009.

Syftet med forslaget &r att forbéttra konsumentskyddet pa produktsikerhets-
omrédet nir det giller leksaker genom att garantera en hog skyddsniva for
barns och andra personers hilsa och sékerhet. Forbéattringarna avser

- starkare skydd mot skadliga kemikalier i leksaker, och

- effektivare tillimpning av bestimmelserna, sérskilt vad géller forsiljning
online, for att minska antalet farliga leksaker pa den inre marknaden.

Regeringen stéller sig positiv till att regelverket for leksakers sékerhet
revideras och uppdateras, bl.a. for att forhindra att barn utsitts for risk att
exponeras for skadliga kemikalier. Regeringen anser det viktigt att reglerna
om kemikalier utformas i linje med EU:s kemikaliestrategi for héllbarhet.
Regeringen vélkomnar forslagets Overgripande maélséttning att forbéttra
konsumentskyddet pa produktsikerhetsomradet nér det géller leksaker och
dédrigenom bidra till en vdl fungerande inre marknad. Vid utformningen av
reglerna ska efterstrdvas att dessa inte foranleder kostnader for foretag eller
myndigheter som inte dr nddvandiga for att upprétthalla produktsékerheten.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Den inre marknaden for leksaker omfattas sedan en ldngre tid av
fullharmoniserade EU-regler. Det nuvarande direktivet om leksakers
sékerhet (Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni
2009 om leksakers sidkerhet) tradde i kraft den 20 juli 2009. Det ersatte 1988
ars direktiv om leksakers sdkerhet och var det forsta direktivet som
utformades efter den reviderade nya metoden”, dvs. de allménna principer
och referensbestimmelser for utarbetandet av gemenskapslagstiftningen om
harmonisering av villkoren for saluféring av produkter som faststills av
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EEG av den 9 juli 2008
om en gemensam ram for saluféring av produkter. Direktivet om leksakers
sdkerhet utgdér sddan harmoniserad unionslagstiftning som omfattas av
tillimpningsomraddet ~ for ~ EU-forordningen = om  marknadskontroll
(Europaparlamentets och radet férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni
2019 om marknadskontroll och &verensstimmelse for produkter och om
andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011 och om é&ndring av direktiv 2004/42/EG och
forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011.

Europeiska kommissionen har utvirderat 2009 érs leksaksdirektiv och darvid
identifierat ett antal brister. En brist avsag tillkortakommanden i skyddet for
barn fran risker avseende skadliga kemikalier i leksaker. Vidare bedomdes
tillimpningen av direktivet brista i effektivitet, sarskilt vid forsdljning online,
och det konstaterades att det fortfarande finns ménga leksaker pa den inre
marknaden som inte &r sékra.

I Kemikaliestrategin for hallbarhet (COM(2020) 667) anger kommissionen
att den s.k. generiska metoden for riskhantering bor utvidgas for att
sékerstdlla att konsumenter, sarbara grupper och miljon skyddas pa ett mer
konsekvent sétt. Vidare anges att leksaksdirektivet behdver stirkas med
avseende pa skyddet mot riskerna frén de mest skadliga kemikalierna och for
att ta hénsyn till kombinationseffekter som kan uppsta av olika kemikalier
tillsammans.

Europaparlamentet har antagit en rapport om genomférandet av 2009 &rs
leksaksdirektiv och uppmanar i den kommissionen att revidera direktivet,
bl.a. for att stirka skyddet f6r barn mot kemiska risker och for att forbattra
tillimpningen sérskilt vad géller forséljning online (2021/2040(INI)).

Den 28 juli 2023 presenterade kommissionen ett forslag till forordning om
leksakers sdkerhet.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget till forordning om leksakers sdkerhet ska ersdtta 2009 ars
leksaksdirektiv. Att nu géllande fullharmoniseringsdirektiv ersétts av en
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direkt tillamplig forordning dr i linje med kommissionens allménna striavan
efter att forenkla regelverket och garantera enhetlig tillimpning inom EU.

1.2.1  Syfte

Syftet med forordningen ar att faststdlla bestimmelser om leksakers sdkerhet
for att garantera en hog skyddsniva for barns och andra personers hélsa och
sdkerhet och om den fria rorligheten for leksaker inom unionen (artikel 1).
Forsiktighetsprincipen ska beaktas vid tillimpning av forordningen (skél 9).
Medlemsstaterna féar inte med hénvisning till hélsa och sékerhet eller andra
aspekter som omfattas av forordningen hindra den fria rorligheten for
leksaker som uppfyller kraven i férordningen (artikel 4.1).

1.2.2 Tillimpningsomride

Alla produkter som &r helt eller delvis utformade som leksaker for barn
under 14 ar omfattas av forordningen (artikel 2.1). Definitionen av ”leksak”
ar samma som i 2009 érs leksaksdirektiv och de generella definitionerna
motsvarar de i beslut nr 768/2008/EEG om en gemensam ram for saluforing
av produkter (artikel 3). De produkter som inte omfattas d&r samma som
undantas fran 2009 ars leksaksdirektiv, utom slungor och slangbagar som ska
omfattas (artikel 2.2 som hénvisar till bilaga I dir undantag fran
tillimpningsomradet anges). Kommissionen ges befogenhet att anta
genomforandeakter som avgdr om en specifik produkt eller produktkategori
uppfyller kriterierna for att anses vara en leksak eller inte enligt forordningen
(artikel 2.3).

Leksaker omfattas dven av EU-forordningen om allmén produktsékerhet
(Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj
2023 om allmén produktsdkerhet, dndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1025/2012 och Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/1828 och om upphdvande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG). EU-férordningen om
allmén produktsédkerhet &r tillimplig for leksaker avseende fragor som inte
ticks av harmoniserad unionslagstiftning for den produktkategorin (artikel 2
EU-forordningen om allmén produktsidkerhet). Detta innebér att forslaget till
forordning om leksakers sdkerhet inte innehédller nagra sédrskilda
bestimmelser om  distansforsédljning, onlineforséljning, olycksfalls-
rapportering eller ritt till information och avhjélpande atgarder.

Forordningen om leksakers sékerhet ska tillampas pa leksaker som dr nya pa
den inre marknaden, dvs. antingen utsldppta pd marknaden av en tillverkare
som finns inom unionen eller importerade frén ett tredje land for att darefter
sldppas ut pa marknaden av importdren. Andra begagnade leksaker omfattas
dock av EU-forordningen om allmén produktsdkerhet (skal 11).
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1.2.3  Siikerhetskrav och varningar

Leksaker far bara sldppas ut pd marknaden om de uppfyller de
grundldggande  sdkerhetskraven  vilket inkluderar det allmidnna
sdkerhetskravet och det sérskilda sékerhetskravet (artikel 5.1). Det allminna
sdkerhetskravet innebér att leksaker inte far innebdra en risk for anvéndares
eller andras hélsa och sédkerhet, inklusive den psykiska och mentala hélsan,
vélbefinnandet eller kognitiva utvecklingen hos barn, nir de anvinds pa
avsett eller forutsebart sitt med tanke pa barns beteende. Hénsyn ska tas till
barnets formaga och i forekommande fall formégan hos den som har uppsikt
Over barnet, att hantera leksaken. Nér det géller leksaker som &r avsedda for
barn under 36 manader eller andra specificerade aldersgrupper ska formagan
hos barn i den specifika aldersgruppen beaktas (artikel 5.2). De sidrskilda
sékerhetskraven som ska vara uppfyllda faststills i bilaga IT och avser fysiska
och mekaniska egenskaper, briannbarhet, kemiska egenskaper, elektriska
egenskaper, hygien och radioaktivitet.

Bestdmmelserna om kemiska egenskaper justeras och forenklas. I en bilaga
(appendix) till forordningens bilaga II samlas alla specifika begransningar for
kemikalier i leksaker, som kommissionen har befogenhet att dndra genom
delegerade akter. Det generella forbudet mot sérskilt skadliga &mnen, som
idag giéller for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
dmnen (i) utvidgas till att &ven omfatta:

(i1) hormonstérande dmnen,
(iii) luftvéagssensibiliserande &mnen, och
(iv) amnen som &r giftiga for ett specifikt organ.

Forbuden forenas med en mdgjlighet till undantag under forutsittning att
Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) bedomt det som sékert, att det
saknas ldmpliga alternativ tillgéngliga samt att det inte &r forbjudet att
anvidnda 1 konsumentprodukter enligt forordning (EG) nr 1907/2006
(REACH). Om némnda tre villkor dr uppfyllda kommer kommissionen
baserat pd ECHAs yttrande att, via en delegerad akt, fora in tilldtna
anviandningar av dmnen i en bilaga till den féreslagna forordningen. Det
generella forbudet ska inte tillimpas pé elektronik i leksaker om dmnet ar
otillgéngligt for barnet.

Dir s dr nodvéandigt for att garantera sidker anvindning av en leksak ska en
generell varning anbringas pa leksaken som anger anvéndarbegridnsningar.
(artikel 6.1). Vissa kategorier av leksaker ska forses med varningar i
enlighet med bestimmelserna for respektive kategori som faststills i bilaga
III, bla. leksakers som inte dr avsedda for barn under 36 manader.
Mairkningar och bruksanvisningar ska uppmérksamma barn och den som har
uppsikt dver barnet om de inbyggda faror och risker som anvéndandet av
leksaken innebér och hur sddana faror och risker kan undvikas (artikel 6.4).
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1.2.4 De ekonomiska aktorernas skyldigheter

I kapitel II beskrivs vilka skyldigheter tillverkare, tillverkarens representant,
importorer och distributorer har nir de slidpper ut eller tillhandahéller en
leksak pa marknaden (artikel 7-12). Skyldigheterna ligger i linje med beslut
nr 768/2008/EEG om en gemensam ram for saluforing av produkter och
foljer redan av 2009 ars leksaksdirektiv. Déarutover tillkommer en skyldighet
for tillverkaren att ta fram ett produktpass for sin leksak inklusive relevant
information om dverensstimmelse som kommer att ersitta EU-forsékran om
Overensstimmelse, i1 enlighet med kapitel IV. En annan nyhet ar att nér en
tillverkare utanfor den inre marknaden utser en representant sa ska det ingé i
de uppgifter som anges i artikel 4.3 EU-forordningen om marknadskontroll
ingd i fullmakten. Detta innebdr bla. att samarbeta med
marknadskontrollmyndigheter och ldmna all information och dokumentation
som behdvs for att visa att produkten Gverensstimmer med kraven och om
den har skil att tro att en berdrd produkt utgér en risk, informera
marknadskontrollmyndigheterna om detta och se till att de nddvéndiga
korrigerande atgérderna vidtas for att avhjdlpa fall av bristande
6verensstaimmelse (artikel 8.4). Vidare infors bestimmelser om att informera
andra ekonomiska aktorer i leverantdrskedjan om misstinkta brister i
Overensstimmelse, att tillverkaren eller importéren ska ta emot klagomél om
sakerhetsbrister och hélla ett internt register om sédana klagomél (artikel
7.10-13 och 9.9-11).

1.2.5 Leksakers dverensstimmelse och CE-miirkning

I kapitel III finns bestimmelser om leksakers dverensstimmelse och CE-
mérkning. En presumtion for att en leksak Overensstimmer med
grundldggande sdkerhetskrav foreligger om leksaken Overensstimmer med
harmoniserade standarder som har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning, i den utstrickning sékerhetskraven omfattas av standarden
eller delar av den (artikel 13). Nér det inte finns ndgra harmoniserade
standarder far kommissionen anta genomforandeakter som slar fast
gemensamma specifikationer for grundldggande sékerhetskrav (artikel 14.2).
Detta alternativ ska anvéndas nér standardiseringsorganen inte klarar av att ta
fram standarder i enlighet med kommissionens forfragan. Leksaker som
uppfyller kraven i sddana gemensamma specifikationer ska presumeras vara i
Overensstaimmelse med grundldggande sdkerhetskrav (artikel 14.1).

Leksaker som tillhandahélls pd marknaden ska vara CE-mirkta i enlighet
med artikel 30 1 EU-forordningen om krav for ackreditering
(Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93) (artikel 15).
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1.2.6 Produktpass

I kapitel IV infors bestimmelser om ett digitalt produktpass som ersétter EU-
forsdkran om Gverensstimmelse. For varje leksaksmodell ska tillverkaren ta
fram ett produktpass av vilket det ska framgd bla. att leksaken
overensstimmer med kraven i férordningen (artikel 17.2). Produktpasset ska
genom en databdrare (streckkod eller liknande) vara kopplad till en unik
produktbeteckning i form av en rad tecken som anvénds for att identifiera en
viss leksak. Uppgifterna ska laddas upp i registret for produktpass som ska
etableras enligt forslaget till férordning om ekodesign for héllbara produkter
(COM(2022) 142 Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om
upprittandet av en ram for att sitta ekodesignkrav for hallbara produkter och
upphdvande av direktiv 2009/125/EG) innan leksaken sldpps ut pa
marknaden (artikel 19.1). Denna information kommer att behdva uppges vid
tullen i och med att leksaker fran tredje ldnder ska genomga tullforfarandet
for overgang till fri omséttning (artikel 20).

1.2.7 Bedomning av dverensstimmelse

I kapitel V finns bestimmelser om bedémning av verensstimmelse. For att
visa att en leksak Overensstimmer med grundliggande sédkerhetskrav ska
tillverkare genomfora en sékerhetsbedémning som omfattar en analys av den
fara leksaken kan utgora och en bedémning av den potentiella exponeringen
for faran (artikel 21.1). Det specificeras att som en del i beddmningen av
overensstimmelse maste tillverkaren beakta mojlig exponering for enskilda
kemiska d&mnen och kénda tillkommande faror till f6]jd av den kombinerade
eller kumulativa effekten av kemikalier i leksaken (artikel 21.2). Forslaget
inkluderar motsvarande moduler som foljer av beslut nr 768/2008/EEG om
en gemensam ram for saluforing av produkter. Om harmoniserade standarder
har tillimpats ska tillverkaren anvdnda proceduren for intern
tillverkningskontroll (artikel 22.2). T andra fall ska proceduren for EU-
typkontroll tillsammans med proceduren for dverensstimmelse med typ som
grundar sig pa intern tillverkningskontroll tillimpas (artikel 22.3).

1.2.8 Anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelse

I kapitel VI finns bestimmelser om anmilan av organ for beddmning av
overensstimmelse. Medlemsstaterna ska anméla de organ som &r godkénda
for att som tredje part utfora beddmningar av 6verensstimmelse (artikel 24).
Medlemsstaterna ska utse en anmidlande myndighet som ska ansvara for
bedéomningen och kontrollen av anmilda organ (artikel 25.1).
Medlemsstaterna far bestimma att bedomningen och kontrollen av anmélda
organ ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som
anges 1 och i enlighet med EU-férordningen om krav for ackreditering
(artikel 25.2). Anmélande myndigheter méste uppfylla vissa krav, t.ex. far
det inte forekomma intressekonflikter med organ for beddmning av
dverensstimmelse (artikel 26.1). Aven anmilda organ ska uppfylla vissa
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krav och om dessa inte lingre uppfylls ska anmélande myndighet se over
godkdnnandet och vid behov begridnsa det eller aterkalla det helt (artikel
34.1). Kommissionen ska undersoka alla fall diar det finns tveksamheter
avseende om anmélda organ uppfyller kraven (35.1). Om ett godként organ
far information av en marknadskontrollmyndighet att en leksak for vilken
organet har utfirdat ett EU-typgodkdnnande inte uppfyller grundldggande
sékerhetskrav sa ska den aterkalla godkénnandet for den leksaken (artikel
26.6). Ett godként organ ska se till att det finns ett transparent och tillgéngligt
forfarande for 6verklagande av dess beslut (artikel 37).

1.2.9 Marknadskontroll

I kapitel VII finns bestdimmelser om marknadskontroll. Marknadskontroll-
myndigheter som har tillrdckliga skil att anta att en leksak som omfattas av
forordningen innebér en risk for ménniskors hélsa och sékerhet ska utvérdera
leksaken i forhallande till kraven i forordningen. Ekonomiska aktorer ska i
dessa  fall samarbeta ~med  marknadskontrollmyndigheten. Om
marknadskontrollmyndigheten finner att en leksak inte uppfyller kraven ska
den krdva att ansvariga ekonomiska aktdrer vidtar avhjidlpande éatgérder
(artikel 41.1).

Unionens forfaranden i fraga om skyddsatgarder, som grundar sig pa beslut
nr 768/2008/EEG om en gemensam ram for saluféring av produkter, innebar
att kommissionen ska inleda samrdd med den medlemsstat vars nationella
atgdrder har mott invdndningar och utvirdera de nationella atgirderna.
Kommissionen ska dérefter anta en genomforandeakt som avgér huruvida
den nationella atgirden &r beréttigad eller inte (artikel 42).

Om en marknadskontrollmyndighet bedomer att en leksak, trots att den
uppfyller sérskilda sékerhetskrav, utgér en risk for hélsa och sikerhet sa ska
den kréva att relevanta ekonomiska aktorer vidtar alla nddvindiga atgérder
for att tillse att leksaken inte langre utgor nagon risk innan den tillhandahalls
pa marknaden (artikel 44.1). Om sé sker ska kommissionen utvéirdera den
nationella atgdrden och anta en genomforandeakt som avgdr huruvida den ar
berittigad eller inte och, om s& &r nddvindigt, foresld lampliga atgarder
(artikel 44.4).

Om kommissionen far kdnnedom om att en leksak eller en specifik
leksakskategori utgor en risk for personers hilsa och sdkerhet sa fér
kommissionen anta genomférandeakter med atgérder for att tillse att
leksaken eller leksakskategorin inte ldngre innebér en risk nér den tillhanda-
hélls pad marknaden, att aterkalla eller dra tillbaka leksaken under vissa
forhdllanden (artikel 45). Detta géller oavsett om leksaken eller
leksakskategorin uppfyller sarskilda sdkerhetskrav eller inte.
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1.2.10 Delegerade akter och kommittéforfarande

I kapitel VIII finns bestimmelser om delegerade akter och kommitté-
forfarande. Kommissionen far bl.a. anta delegerade akter for att &ndra i
bilaga VI avseende vilken information som ska anges i produktpasset (artikel
46.1). Kommissionen féar vidare anta delegerade akter for att anpassa bilaga
IIT om varningar och information om forsiktighetsatgérder vid anvéndning av
vissa kategorier av leksaker till den tekniska utvecklingen (artikel 46.5)
liksom for att ange tillitna anvéndningar samt villkor for anvidndning av
specifika dmnen (artikel 46.6-8). Kommissionen ska bitrddas av en kommitté
for leksakers sékerhet (artikel 50).

1.2.11 Sekretess och sanktioner

I kapitel IX finns bestimmelser om sekretess och sanktioner. Nationella
myndigheter anmédlda organ och kommissionen ska respektera sekretessen
for personuppgifter och information om enskildas néringsverksamhet sdsom
foretagshemligheter, sédvida avsléjande inte ligger i allménhetens intresse.
Detta ska inte hindra informationsutbyte mellan nationella myndigheter och
kommissionen eller spridning av varningar (artikel 51).

Medlemsstaterna ska faststéilla regler om sanktioner for Overtrddelse av
forordningen och ska vidta alla nodvéndiga atgérder for att sdkerstilla att de
tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande
(artikel 52).

1.2.12 Slutbestimmelser

I kapitel X finns bl.a. bestimmelser om ikrafttrddande och tillimpning.
Forordningen om leksakers sédkerhet ska borja tillimpas 30 méanader efter att
den har trétt i kraft for att dels mojliggdra for kommissionen att fardigstélla
systemet for produktpass, dels for att mojliggéra for ndringsidkare och
medlemsstater att anpassa sig till nya krav. Bestimmelserna om anmélda
organ, genomforandeakter och delegerade akter ska borja tillimpas nér
forordningen trdder i kraft (artikel 56). Leksaker som slippts ut pé
marknaden som uppfyller kraven enligt 2009 éars leksaksdirektiv innan
forordningen borjar tillimpas far fortsétta att tillhandahallas i ytterligare 12
manader (artikel 54.1).

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

1.3.1 Forfattningar som péaverkas direkt av forslaget

Direktivet om leksakers sdkerhet har genomforts i Sverige huvudsakligen
genom lagen (2011:579) om leksakers sékerhet och forordningen (2011:703)
om leksakers sdkerhet. Konsumentverket, Kemikalieinspektionen och
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Elsdkerhetsverket har 4ven meddelat foreskrifter om sédrskilda sdkerhetskrav
for leksaker som genomfor bilaga II till leksaksdirektivet.

Till skillnad mot direktivet om leksakers sdkerhet omfattar det svenska
regelverket, utover leksaker som tillhandahalls i kommersiell verksambhet,
dven leksaker som tillhandahdlls i offentlig verksamhet (2 § lagen om
leksakers sdkerhet).

Produktsékerhetslagen (2004:451) syftar till att sdkerstdlla att varor och
tjdnster som tillhandahalls konsumenter inte orsakar skada péa person (1 §).
Genom lagen genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG
av den 3 december 2001 om allmén produktsikerhet (det allminna
produktsékerhetsdirektivet). Produktsdkerhetslagen tillimpas pa konsument-
varor som tillhandahalls i néringsverksamhet men ocksd pa konsument-
tjdnster som tillhandahélls i ndringsverksamhet och konsumentvaror som
tillhandahélls i offentlig verksamhet (2 §).

Produktsikerhetslagen &dr generellt tillimplig for konsumentvarors sikerhet.
Enligt 4 § andra stycket produktsdkerhetslagen ska dess bestimmelser om
néringsidkares skyldigheter och marknadskontroll dock inte tillimpas pa
varor i den utstrickning det i ndgon annan forfattning som genomfor ett EU-
direktiv finns bestimmelser som reglerar samma fraga och som har samma
syfte. Eftersom lagen om leksakers sdkerhet har samma syfte som
produktsékerhetslagen géller den som speciallag i forhallande till den senare.

I forordningen om leksakers sikerhet anges att Konsumentverket, Kemikalie-
inspektionen och Elsdkerhetsverket dr marknadskontrollmyndigheter
avseende olika egenskaper hos leksaker.

1.3.2 Forslagets konsekvenser

Forslaget innebér att strukturen pd nu gillande regelverk pad omrédet
forandras. I stillet for att bestimmelser om leksakers sékerhet regleras i ett
direktiv kommer en direkt tillimplig férordning att gélla. Detta kommer pa
sikt att innebdra mindre arbete med nationella foreskrifter for myndigheter.
Det svenska nationella regelverket behover anpassas till den nya strukturen.
Ett omfattande nationellt forfattningsarbete kan forutses. Forslaget till
forordning om leksaker sdkerhet kommer att kréva att lagen om leksakers
sékerhet upphévs och en ny lag om leksakers sdkerhet som kompletterar den
nya EU-forordningen beslutas. Kompletterande svenska bestimmelser som
inte kréver lagform behdvs i forordning.

EU-forordningen om allmédn produktsdkerhet ska borja tillimpas den 13
december 2024. Darmed kommer de svenska reglerna pa produktsékerhets-
omrédet att behGva omarbetas i grunden. Detta méste ocksa beaktas i arbetet
med att ta fram nya regler for leksakers sékerhet.
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1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen beddmer att forslaget till férordning om leksakers sékerhet
kommer att leda till hidlsovinster motsvarande mellan 240 miljoner och 1,2
miljarder euro per & i EU enbart i form av utebliven skada orsakad av
hormonstérande dmnen. Avsevirde effektivitetsvinster antas uppstd for
marknadskontrollmyndigheterna. En Overgéng till digital information kan
leda till besparingar for néringslivet uppgéende till mellan 2.62 och 3.93
miljoner euro per &r. Inforandet av ett produktpass forvéntas innebidra
besparingar for niringsidkare i deras kontakter med marknadskontroll-
myndigheter uppgéende till mellan 13 miljoner och 20 miljoner euro per ar.

Det generella forbudet mot sérskilt skadliga &mnen utdkas vilket kan paverka
ett antal leksaksmodeller som kan behova anpassas eller inte ldngre fa
tillhandahéllas. Undantag skulle kunna gora att firre produkter berdrs.
Foretagens aggregerade kostnader for omarbetning av produktdesign kan
innebdra en engangskostnad pd mellan 23,5 och 396,66 miljoner euro.
Naringslivets drliga kostnad for testning kan komma att 6ka med mellan 7,31
och 11,7 miljoner euro. Nér det géller leksakers som inte lingre kommer att
f séljas kan forslaget paverka varor till ett virde av 249-367 miljoner euro.
Kostnaderna for att begidra undantag fran generella forbud kan komma att
uppga till 100 000-300 000 euro per ar. Inférandet av ett produktpass kan
leda till administrativa engangskostnader uppgaende till 18 miljoner euro och
efterfoljande arliga kostnader om 10,5 miljoner for niringslivet.

Forslaget bedoms mojliggora for smé och medelstora foretag att dra fordel av
digitaliseringen och ha potential att minska bérdorna fér bade dessa och
storre foretag. Synergieffekter véintas forbattra konkurrensen och sé dven att
leksaker som inte uppfyller kraven forsvinner frén marknaden. Detta starker
konkurrenskraften for de ekonomiska aktorer inom leksaksbranschen som
foljer reglerna.

Kostnader kan komma att uppsta for medlemsstaterna for anpassningar med
anledning av inforandet av produktpass, men sadana kostnader foljer redan
av kommissionens forslag till forordning om ekodesign for hallbara
produkter. Direkt tillgang till information om produkters dverensstimmelse
forviantas leda tillbetydande effektivitetsvinster och besparingar for
marknadskontrollmyndigheterna i EU.

Forslaget medfor dven behov av att uppdatera och ta fram standarder.
Standarder som ger presumtion om Gverensstimmelse dr av betydelse for
tillimpning och efterlevnad.

Forslaget paverkar inte EU-budgeten. Om sadana ekonomiska konsekvenser
uppstar ska de hanteras genom omprioriteringar i den flerariga budgetramen
(MFF). De foreslagna atgdrderna innebér att ytterligare vetenskapliga
bedomningar ska goras av ECHA motsvarande tvd arsarbetskrafter. Detta
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kommer att vigas in nidr kommissionen lagger fram sitt aviserade forslag om
ECHAs nya inréttandeforordning.

Regeringen avser att under forhandlingsarbetet beakta och ndrmare bevaka
vilken administrativ borda som péfors sdvil foretag som myndigheter nir det
giller enskilda artiklar och forordningen i dess helhet sa att bestimmelserna
inte blir onddigt betungande. Eventuella merkostnader ska begrinsas for att
kunna hanteras inom befintliga ramar och inte péverka statsbudgeten.
Eventuella nya uppgifter och &taganden som innebédr kostnader for
statsbudgeten ska som utgédngspunkt finansieras i linje med de principer om
neutralitet for statens budget som riksdagen har beslutat om
(prop.1994/95:40, bet. 1994/95:FiUS, rskr. 1994/95:67).

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stindpunkt

Regeringen stéller sig positiv till att regelverket for leksakers sédkerhet
revideras och uppdateras, bl.a. for att forhindra att barn utsétts for risk att
exponeras for skadliga kemikalier. Regeringen vilkomnar forslagets
Overgripande  malsdttning  att  forbéttra  konsumentskyddet  pa
produktsdkerhetsomradet avseende leksaker och dérigenom bidra till en vél
fungerande inre marknad.

Regeringen é&r positiv till inférandet av produktpass och anser det viktigt att
ett sddant system dr praktiskt genomforbart samt sékerstéller sparbarhet och
ger adekvat information.

Det ér positivt att den generiska begrinsningen av cancerogena, mutagena
och reproduktionsstérande dmnen utdkas till hormonstdrande &mnen och ett
par andra kategorier av de hélsofarligaste &mnena. Regeringen anser i linje
med EU:s kemikaliestrategi att inte heller &mnen med de skadligaste
egenskaperna for miljon (langlivade och bioackumulerande) bor anvindas i
leksaker och att detta bor regleras i limpligt regelverk. Exempel pa denna typ
av dmnen dr PFAS.

Det ar viktigt att bevaka att de nya reglerna &r forenligt med andra EU-regler
om produktsdkerhet/marknadskontroll. Regeringen anser det ocksé viktigt att
reglerna om kemikalier utformas i linje med EU:s kemikaliestrategi for
hallbarhet. 1 kemikaliestrategin anges att undantag fran forbud av de
skadligaste kemikalierna i konsumentprodukter endast ska ges om de é&r
nodvindiga for hélsa och sdkerhet eller &r kritiska for samhéllets funktion
och om det inte finns nagra alternativ som &r godtagbara ur milj6- och
hélsosynpunkt. Denna grundliggande princip maste beaktas vid
utformningen av kemikaliekrav i alla konsumentprodukter, dven leksaker.

Det dr viktigt att bevaka att leksaker som tillhandahalls i offentligt
finansierad verksamhet, t.ex. pa forskolor eller barnsjukhus, &ven
fortsdttningsvis kan omfattas av nationella regler med krav pa sikerhet.
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Regeringen avser att verka for att reglerna om leksakers sikerhet blir enkla
och tydliga och leder till en hog nivé av sdkerhet for barn. Vid utformningen
av reglerna ska efterstrivas att dessa inte foranleder kostnader for foretag
eller myndigheter som inte dr nodvédndiga for att uppritthalla produkt-
sdkerheteten.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas positioner ar dnnu inte kidnda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas stdndpunkter &r inte kénda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget till forordning har remitterats till berdrda myndigheter och
organisationer. Remisstiden gar ut den 28 september 2023.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund for forslaget anger kommissionen artikel 114 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt. Rédet beslutar med kvalificerad
majoritet och Europaparlamentet 4r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anser att forslaget inte gar utover vad som ar nédvéndigt for
att uppna syftena. Regeringen delar kommissionens beddmning.
Forordningen kommer att stirka barns skydd mot de mest hilsoskadliga
dmnena genom att infora generella forbud mot dessa. Undantag kommer att
vara mojliga i vissa fall, om anvidndandet av amnet i leksaken inte innebér en
risk for barn och det inte finns nédgra alternativ. Inférandet av allminna
forbud mot de mest hidlsoskadliga d&mnena s& snart deras skadebringande
egenskaper  har  faststillts enligt den sk. CLP-forordningen
(Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och
blandningar) kommer att garantera att barn effektivare skyddas fran risken
att exponeras for dessa dmnen i leksaker. Genom att tillata undantag i vissa
fall kan kostnaderna for néringsidkare till f61jd av generella forbud komma
att begrinsas i sddana fall da barns sdkerhet inte stér pa spel.

Inforandet av ett produktpass med information om Overensstimmelse
kommer att leda till inledande kostnader men ocksa innebédra besparingar for
néringsidkare och effektivitetsvinster for myndigheter. Leksaker kommer att
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sldppas in pa den inre marknaden bara om de &tfoljs av produktpass. Detta
kommer att leda till avsevdrda effektivitetsvinster for béde
marknadskontroll- och tullmyndigheter. Kravet pa produktpass kommer
dédrigenom att minska antalet leksaker pa marknaden som inte uppfyller
kraven och ddrigenom stirka branschens konkurrenskraft.

Inférandet av produktpasset kommer att leda till kostnader for néringsidkare
att skapa system for digitala pass men samtidigt innebéra besparingar genom
att nodvéindiga dokument kan hanteras digitalt i stéllet for i pappersform och
underlitta vid myndighetsinspektion. Produktpasset kommer att omfattas av
samma tekniska krav som det produktpass som foreslds i kommissionens
forslag till forordning om ekodesign for hallbara produkter. Syftena med
forslaget uppnas darmed utan oproportionerliga kostnader for néringsidkare.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget presenterades den 28 juli 2023 och behandling av drenden kommer
att paborjas under hosten i radsarbetsgruppen for teknisk harmonisering
Tidsplanen inom Europaparlamentet dr 4nnu inte kand.

4.2 Fackuttryck/termer
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