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Konsekvensutredning av forslag till
andringsforeskrifter avseende nya gransvarden for
amnena aluminium och formaldehyd i leksaker

A Allmant

Beskrivning av problemet och vad man vill uppna

Forslaget innebir att det 1 Kemikalieinspektionens foreskrifter' fors in sirskilda
gransvirden for formaldehyd som anvinds i leksaker avsedda f6r barn under 36
manader eller i andra leksaker som dr avsedda att stoppas 1 munnen och sinkta
grinsvirden for migration av aluminium frin leksaker eller delar av leksaker.
Forslagen grundar sig pa andringar i leksaksdirektivet® avseende aluminium® och
formaldehyd*.

Andrade gransvirden avseende aluminium

Kommissionen har motiverat andringen avseende aluminium enligt foljande.
Nuvarande grinsvirden for migration av aluminium fran leksaker eller delar av
leksaker ar 5 625 mg/kg i torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt leksaksmaterial,

1 406 mg/kg i vitskeformigt eller klibbigt leksaksmaterial och 70 000 mg/kg i
avskavt leksaksmaterial. Den vetenskapliga kommittén f6r hilso- och miljorisker och
nya risker (Sher) har granskat tillgangliga uppgifter om aluminiums toxicitet och
ansett att det funnits skl f6r en 6versyn av dessa gransvirden.

Sher féreslog grinsvirden f6r kommissionen baserat pa berakningar av féljande
faktorer: ett virde for tolerabelt dagligt intag (TDI-virde) av aluminium f6r barn
kopplat till en genomsnittlig vikt for ett barn under tre ar, hur stort maximalt bidrag
leksaker kan anses ha till barns exponering f6r aluminium och en tillrickligt stor

! Kemikalieinspektionens féreskrifter (2017:8) om leksakers brinnbarhet och kemiska egenskaper.

2 Buropapatlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet.

3 Kommissionens direktiv (EU) 2019/1922 av den 18 november 2019 om 4ndring av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2009/48/EG om leksakers sikerhet i syfte att anpassa del III punkt 13 i bilaga II till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen vad giller aluminium.

4 Kommissionens direktiv (EU) 2019/1929 av den 19 november 2019 om dndring av tilligg C till bilaga 11 till
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG for att anta sirskilda grinsvirden for kemikalier som anvinds i
vissa leksaker vad giller formaldehyd.
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exponeringsmarginal. Mot den bakgrunden férordade Sher att gransvirdena for
migration av aluminium fran leksaker dndras till 2 250 mg/kg i torrt, sprott,
pulverliknande eller bojligt leksaksmaterial, 560 mg/kg i vitskeformigt eller klibbigt
leksaksmaterial och 28 130 mg/kg i avskavt leksaksmaterial.

Kommissionen antog dessa griansviarden den 18 november 2019 mot bakgrund av
tillgdngliga vetenskapliga ron, yttrandet fran Scheer, uppgifter som limnats av
medlemsstaterna och skrivmaterielsbranschen samt rekommendationerna frin
expertgruppen for leksakers sikerhet och dess undergrupp for kemikalier.

Nya gransvirden avseende formaldebyd

Kommissionen har motiverat andringen avseende formaldehyd enligt foljande.
Formaldehyd klassificeras som cancerframkallande i kategori 1 B enligt CLP-
forordningen®. Amnet finns for nirvarande inte fortecknat pa tilligg C till bilaga 11
som anger sarskilda grinsvirden for amnen som anvinds i leksaker avsedda for barn
under 36 manader eller i andra leksaker som ar avsedda att stoppas 1 munnen. Pa
grund av dmnets cancerframkallande egenskaper finns det dock vissa generella
begrinsningar som medfor att amnet far anvindas i koncentrationer upp till 0,1 %,
vilket motsvarar 1 000 mg/kg (gransvirde for halt).

Formaldehyd kan férekomma i leksaker som ingrediens till polymermaterial,
hartsbundna triprodukter sasom plywood och MDF-skivor, textil, lider och
vattenbaserade leksaksmaterial sisom sapbubblor och tuschpennor samt i torra
leksaksmaterial som dr avsedda att blandas med vatten innan anvindning.

Kommissionen har inrittat en expertgrupp for leksakers sikerhet med uppgift att
limna rad till kommissionen vid utarbetandet av lagstiftningsforslag och politiska
initiativ inom omradet leksakers sikerhet. Expertgruppens arbetsgrupp for kemikalier
1 leksaker (nedan kallad undergruppen f6r kemikalier) har till uppgift att limna rad till
expertgruppen om kemiska dmnen som far anvindas i leksaker.

WHO har ett faststillt ett TDI-virde for formaldehyd,’ vilket har bekriftats av Efsas
vetenskapliga panel for livsmedelstillsatser, smakdmnen, processhjilpmedel och
material som kommer i kontakt med livsmedel.” Undergruppen for kemikalier
toreslog mot bakgrund av detta TDI-virde, vilken exponering de olika materialen ger
och provningsmetoder som anges i standarder f6r olika material grinsvirden for
migration av formaldehyd fran de olika materialen. Vid denna bedémning tog
undergruppen for kemikalier dven héinsyn till bl.a. Shers yttrande om att
cancerframkallande imnen inte bor finnas i leksaker.®

5 Buropapartlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av imnen
och blandningar.

6 Virldshilsoorganisationen (WHO), Guidelines for drinking-water quality, andra upplagan, Genéve, 1993, s. 98.
7 https:/ /efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2007.415.

8 Vetenskapliga kommittén for hilso- och miljdrisker (Schet), ”CEN’s response to the opinion of the CSTEE on the
assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys”, antaget den 29 maj 2007.
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Expertgruppen for leksakers sikerhet stodde undergruppen for kemikaliers
rekommendationer om grinsvarden for formaldehyd och féreslog vissa forbattringar,
men gjorde inga dndringar vad giller sjilva grinsvirdena.

Kommissionen konstaterade att det inte dr mojligt att beakta kraven for
livsmedelstorpackningar vid faststillandet av ett gransvirde for formaldehyd som
monomer i leksaker, eftersom de antaganden som ligger till grund for det
rekommenderade grinsvirdet for migration f6r formaldehyd som monomer i
plastmaterial som kommer i kontakt med livsmedel” 4r annotlunda mot de
antaganden som ligger till grund for det rekommenderade griansvirdet f6r migration
tor formaldehyd som monomer 1 leksaker.

Kommissionen antog de foreslagna grinsvirdena den 19 november 2019 da det
ansags nodvindigt att faststilla rekommenderade grinsvirden for formaldehyd 1 olika
leksaksmaterial mot bakgrund av tillgingliga vetenskapliga ron och
rekommendationerna fran expertgruppen for leksakers sikerhet och dess undergrupp
tor kemikalier.

Beskrivning av alternativa I&sningar fér det man vill uppnd och vilka
effekterna blir om ndgon reglering inte kommer till stand

Eftersom forslaget utgdr genomforande av bindande och fullt ut harmoniserande
EU-rittsakter bedomer Kemikalieinspektionen att det inte finns nagra alternativ till
att infora dessa bestimmelser 1 Kemikalieinspektionens féreskrifter. Underlatelse att
genomfora bestimmelserna kan fa konsekvensen att kommissionen inleder ett sa
kallat 6vertridelsedrende mot Sverige, vilket i slutindan kan innebdra att Sverige fills
i EU-domstolen.

Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

Andringen kommer paverka de féretag som slipper ut leksaker pa marknaden i
Sverige. Det r0r sig framfor allt om sma och medelstora foretag.

Enligt SCBs allmidnna foretagsregister finns det 947 foretag som har angett SNI
32400 *Tillverkning av spel och leksaker” och/eller SNT 47650 *Specialiserad
butikshandel med spel och leksaker’ som primir, sekundir eller tertidr niringsgren.'’
Av dessa har 243 foretag en obetydlig omsittning (<1000 kronor per ar). Sju féretag
har en dtlig omsittning 6ver 100 miljoner kronor och/eller mer dn 50 anstallda.
Ovriga 940 foretag ar att betrakta som sma foretag,

Branschorganisationen for leksaker och barnartiklar som organiserar tillverkare
g g >
grossister, importorer och aterforsiljare har ca 240 medlemmar.

9 Tabell 2 post 15 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 (EUT L 12, 15.1.2011, s. 1).

10 Dessa SNI-koder har identifierats genom en fritextsékning pd “leksaker” i SCBs SNI-register
(www.sni2007.scb.se, s6kning genomférd 2021-01-15). Ytterligare sex andra SNI-koder (46180,
46499, 47410, 47890, 47919 samt 95290) dir leksaker ingir tillsammans med ett stort antal andra typer
av varor identifierades. Dessa sex inkluderades inte i utdraget ur foretagsregistret eftersom
Kemikalieinspektionens bedémning 4r att dessa SNI till 6vervigande del inkluderar féretag som inte
berérs av den foreslagna dndringsféreskriften.
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Uppg!fter om de bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
SIg pa

5 § 1 f6rordningen (2011:703) om leksakers sidkerhet ger Kemikalieinspektionen
bemyndigande att foreskriva om sirskilda sikerhetskrav for leksaker i friga om
brinnbarhet och kemiska egenskaper.

Uppgifter om vilka kostnadsmadssiga och andra konsekvenser regleringen
medfér och en jamfdrelse av konsekvenserna for de dévervagda
regleringsalternativen

De ekonomiska och sociala konsekvenserna av forslaget ar inte utredda pa EU-niva.
Kemikalieinspektionen har inte heller haft méjlighet att utreda de ekonomiska och
sociala konsekvenserna av forslaget pa svensk niva.

Bedémning av om regleringen éverensstdammer med eller gar utéver de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen
Forslaget utgor genomforande av bindande och fullt ut harmoniserande EU-
rittsakter. Saledes uppfyller Sverige sina skyldigheter som EU-medlem genom den
aktuella foreskriftsindringen. Andringen gir inte i ndgon del utéver det som foljer av
de EU-rittsakter som implementerats.

Beddmning av om sarskilda hansyn behdéver tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Andringarna ska tillimpas frin 20 (aluminium) och 21 (formaldehyd) maj 2021. Vid
toreskriftsindringar liggs det remitterade férslaget ut pa Kemikalieinspektionens
hemsida. Det informeras ocksa pa olika sitt (pa hemsidan och 1 nyhetsbrev) om
andringarna nir de beslutats. Det bedoms inte finnas behov av speciella
informationsinsatser utdover detta.

B Kommuner och landsting

Regleringen bedoms inte fa effekter f6r kommuner eller landsting.

C Foretag

Regleringen bedéms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsittningar,
konkurrensférmaga eller villkor 1 6vrigt.

Beskrivning av antal féretag som berérs, vilka branscher féretagen ar
. o as
verksamma i samt storleken pa féretagen

Andringen kommer att paverka de foretag som slipper ut leksaker pa marknaden 1
Sverige. Det 101 sig framfor allt om sma och medelstora foretag.

Enligt SCBs allminna foretagsregister finns det 947 foretag som har angett SNI
32400 "Tillverkning av spel och leksaketr” och/eller SNI 47650 *Specialiserad
butikshandel med spel och leksaket’ som primir, sekundir eller tertidr niringsgren.'

11 Dessa SNI-koder har identifierats genom en fritextsékning pd “leksaker” i SCBs SNI-register
(www.sni2007.scb.se, s6kning genomférd 2021-01-15). Ytterligare sex andra SNI-koder (46180,
46499, 47410, 47890, 47919 samt 95290) dir leksaker ingir tillsammans med ett stort antal andra typer
av varor identifierades. Dessa sex inkluderades inte i utdraget ur foretagsregistret eftersom
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Av dessa har 243 foretag en obetydlig omsittning (<1000 kronor per ar). Sju foretag
har en dtlig omsittning 6ver 100 miljoner kronor och/eller mer dn 50 anstillda.
Ovriga 940 foretag ir att betrakta som sma foretag.

Branschorganisationen for leksaker och barnartiklar som organiserar tillverkare,
grossister, importorer och aterforsiljare har ca 240 medlemmar.

Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan féra med sig for foretagen
och vad regleringen innebar fér féretagens administrativa kostnader.

De ekonomiska konsekvenserna dr inte utredda pa EU-niva. Kemikalieinspektionen
har inte heller underlag for att gora sidana berikningar.

Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfér for
foretagen och vilka férandringar i verksamheten som féretagen kan behéva
vidta till féljd av den féreslagna regleringen.

Foretag som i dagsliget tillverkar eller importerar leksaker innehallande formaldehyd
kommer pé nagot sitt behéva dndra sin produkt f6r att uppfylla de nya kraven. Detta
antas medfora en initial kostnad for att géra en ny formulering av produkten och att
utveckla rutiner for att sikerstilla att kraven f6ljs.

For aluminium finns det redan idag grinsvirden och berérda foretag har dirfér
redan vidtagit atgarder for att kontrollera att begransningen av dmnet f6ljs.
Ytterligare skdrpningar av grinsvirdena kommer da sannolikt inte att medfora lika
héga kostnader som nir helt nya begrinsningar infors.

Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensférhdllandena for féretagen

De nya reglerna giller for alla berérda foretag inom hela EU. Dirmed bor inte
konkurrensférhallandena mellan féretag som tillverkar eller importerar leksaker eller
leksaksmaterial som innehaller aluminium eller formaldehyd i de olika EU-
medlemsstaterna att paverkas av de nya foéreskriftsindringarna. Diaremot kan det inte
uteslutas att det redan i dagsldget finns foretag som enbart tillverkar eller importerar
leksaksmaterial utan aluminium och formaldehyd, vilka dé skulle kunna fa en
konkurrensférdel av det nya forslaget.

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka
foretagen.

Beskrivning av om sarskilda hdnsyn behéver tas till sm3 féretag vid reglernas
utformning.

Forslaget utgor genomforande av bindande och fullt ut harmoniserande EU-
rittsakter. Det finns sdledes ingen mojlighet att géra sirskilda anpassningar av
reglerna.

Kemikalieinspektionens bedémning 4r att dessa SNI till 6vervigande del inkluderar féretag som inte
berérs av den foreslagna dndringsféreskriften.
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D Samrad
Det har inte bedémts att det funnits behov av nagot samrad.

E Kontaktperson
Johan Forsberg, tfn 08-519 41 325
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