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Sammanfattning

Kemikalieinspektionen stéller sig generellt positiv till att regelverket for
leksakers sékerhet revideras och uppdateras, framfor allt for att forhindra att
barn utsitts for risk att exponeras for farliga kemikalier.
Kemikalieinspektionen anser att det &r viktigt att reglerna om kemikalier
utformas i linje med EU:s kemikaliestrategi for hallbarhet! (héidanefter
EU:s kemikaliestrategi). Kemikalieinspektionen vélkomnar forslagets
overgripande mélsittning att forbattra konsumentskyddet pa
produktsdkerhetsomradet nér det géller leksaker och diarigenom bidra till
en vél fungerande inre marknad. Det dr sdrskilt viktigt att de problem som
identifierats 1 6versynen atgérdas, det vill sdga hanteringen av risker frdn
sarskilt farliga kemikalier i leksaker samt bristen i efterlevnad av kraven.
Kemikalieinspektionen anser att ambitionen bor vara att s 1dngt majligt
minska forekomsten av sdrskilt farliga kemikalier i leksaker.

Kemikalieinspektionen tillstyrker f6ljande delar av forslaget
o Kemikalieinspektionen tillstyrker att direktivet gérs om till en
forordning. Det sdkerstiller harmonisering av lagstiftningen mellan

medlemslédnderna.
e Kemikalieinspektionen tillstyrker forslaget att det nuvarande
generella forbudet mot innehéll av cancerogena, mutagena eller

! Meddelande frén kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, Kemikaliestrategi for hallbarhet, COM(2020) 667
final.
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reproduktionstoxiska &mnen (CMR-dmnen) i leksaker utdkas till att
omfatta fler faroklasser for hormonstérande, luftvigssensibiliserande
och specifik organtoxicitet. Kemikalieinspektionen anser att forbudet
1 forslaget bor utvidgas till att omfatta ytterligare faroklasser sasom
hudsensibiliserande, samt PBT (bioackumulerande och toxiska),
vPvB (mycket ldnglivade och dr mycket bioackumulerande), PMT
(I&nglivade, mobila och toxiska) och vPvM (mycket ldnglivade och
mycket mobila). Kemikalieinspektionen ser ocksd behov av att 1
framtiden dven kunna inkludera nya faroklassificeringar enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
forpackning av &mnen och blandningar? (hidanefter CLP-
forordningen) 1 forbudet, sdsom neurotoxiska och immunotoxiska
amnen.

o Kemikalieinspektionen tillstyrker att de generella forbuden géller f6r
leksaker &mnade for alla dldrar och inte endast for barn under 3 ér
eller for leksaker som &r &mnade att ha i munnen.

e Kemikalieinspektionen tillstyrker att kombinationseffekter av
kemikalier tas upp i forslaget men anser att bestimmelserna behover
fortydligas och vill betona att kombinationseffekter bor beaktas med
avseende pa andra kéllor dn den enskilda leksaken samt att en
lamplig reduktionsfaktor bor anvéndas for att minska riskerna fran
kombinerad exponering.

e Kemikalieinspektionen tillstyrker kravet pd att tillverkaren ska ta
fram ett produktpass for sin leksak och anser att den digitala
tillgdngen till information om leksaker delvis kommer underlitta
marknadskontrollen. Kemikalieinspektionen ser dock flera brister i
forslagets regler for produktpass.

o Kemikalieinspektionen tillstyrker att leksaker kontrolleras av tullen
och pa sa sitt forhindras fran att sldpps ut pd marknaden om de inte
uppfyller tillampliga krav. Ett sddant system dr sérskilt viktigt for att
komma &t problemet med leksaker som kops via e-handel direkt fran
tredje land, ofta av konsumenter sjilva, och som inte uppfyller
sdkerhetskraven. Vi ser dock att detta kan komma att bli
resurskrivande for Tullverket och marknadskontrollmyndigheterna.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006.
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Kemikalieinspektionen tillstyrker att gransvirdet for nitrosaminer
och nitroserbara &mnen sianks. Vi anser dock att de, liksom andra
begriansningar, bor gélla for leksaker for alla dldrar och inte bara for
sadana dmnade for barn 0-36 ménader samt for dem som é&r avsedda
att stoppas i munnen.

Kemikalieinspektionen tillstyrker att kravet pa att medlemsstaterna
ska rapportera tillimpningen av forordningen vart femte ar tas bort i
den nya forordningen da rapporteringskraven dr administrativt
betungande.

Kemikalieinspektionen avstyrker foljande delar av forslaget

Kemikalieinspektionen avstyrker forslaget att det ska vara mojligt att
beviljas undantag frén forbudet mot &mnen och blandningar om det
ar visat att anvdndningen &r séker, det saknas alternativ samt att
anvindningen inte dr férbjuden enligt férordning (EG) nr 1907/2006
om registrering, utviardering, godkdnnande och begriansning av
kemikalier och inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet?
(hddanefter Reach-férordningen). Myndigheten anser att mdjligheten
till undantag fran forbudet endast bor vara mojligt i exceptionella och
vil avgrinsade fall.

Kemikalieinspektionen avstyrker forslaget att de anvindnings-
omriden som listas i punkt 7(a-c) i del III, bilaga II till férordningen
ska falla utanfor tillimpningsomréadet for det generella forbudet.
Myndigheten anser att mojligheten till undantag fran forbudet endast
bor vara mojligt i exceptionella och vil avgriansade fall.

Ovriga synpunkter

Kemikalieinspektionen anser att det kan bli svért att kontrollera
efterlevnaden av forbudet mot vissa @mnen och blandningar i
avsaknad av grinsvirden att testa forekomsten mot. I praktiken bli
det dé detektionsgransen som 1 stillet styr beddmningen, vilken
varierar mellan de olika testmetoder som anvinds. Myndigheten
anser darfor att det bor inforas gransvérden 1 syfte att skapa
harmoniserade villkor for analyser. Detta skulle 6ka mdjligheterna
for att kontrollera efterlevnaden av kraven och uppritthélla forbudet.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvérdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
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Myndigheten anser att ett sddant griansvirde bor vara sé lagt som
mojligt for att sikerstilla att syftet med forbudet uppratthélls.

e Kemikalieinspektionen anser att det dr en brist att anvindning av
biocider i leksaker inte ingér i forslaget. Barn exponeras idag for
leksaker som har behandlats med eller innehéller biocider, sdsom
konserveringsmedel eller antimikrobiella &mnen. Det dr darfor
angeléget att riskerna med biocider 1 leksaker regleras i
leksaksforordningen.

e For att forslaget ska resultera i en effektiv styrning sé kriavs en god
efterlevnad och en marknad med lika konkurrensvillkor. Vi har idag
en vdxande e-handel och 6kad import till EU. Forslaget medfor krav
pa utdkade granskontroller och tillsynsinsatser. Detta kommer krdva
utokade resurser for berorda myndigheter. Ges inte utokade resurser
riskerar forslaget att missgynna tillverkare inom EU.

e En fortsatt utveckling och framtagande av nya végledningar, nya
testmetoder och standarder ar en forutséttning for att myndigheter vid
marknadskontroll och foretag i sin verksamhet pd bésta sétt ska
kunna forstd hur och vad som ska kontrolleras och hur kraven ska
kunna uppfyllas.

Synpunkter

Overgripande synpunkter

Kemikalieinspektionen vialkomnar forslaget till en reviderad lagstiftning for
leksakers sikerhet. Oversynen ir ett viktigt steg for att 5ka skyddet for barn
samt stirka kontrollen av leksaker inom EU. Myndigheten anser att forslaget
bor skirpas avsevirt ndr det kommer till de risker som kemikalier i leksaker
utgor, sarskilt nér det giller de mest farliga &mnena och blandningarna.

Kemikalieinspektionen tillstyrker att direktivet gors om till en férordning.
Det sdkerstéller harmonisering av lagstiftningen mellan medlemsldnderna
vilket forvintas 6ka skyddet for manniskors hélsa och miljon och skapa
bittre forutsattningar och lika villkor for foretag inom unionen. Vidare
innebér det att inforlivande av reglerna 1 nationell lagstiftning inte langre
behovs.

Kemikalieinspektionen anser att forslaget till en ny leksaksforordning utgor
ett viktigt steg i genomforandet av EU:s kemikaliestrategi och malet att de
mest farliga &mnena inte ska forekomma i konsumentprodukter.
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Myndigheten tillstyrker darfor forslaget att det nuvarande generella forbudet
mot innehall av CMR-dmnen i leksaker utokas till att omfatta fler faroklasser
sasom de for hormonstorande, luftvigssensibiliserande och specifik
organtoxicitet. Kemikalieinspektionen anser dock att det generella forbudet i
forslaget bor utvidgas till att omfatta ytterligare faroklasser sd som
hudsensibiliserande dmnen samt PBT, vPvB, PMT och vPvM.
Kemikalieinspektionen ser dven behov av att i framtiden kunna inkludera
nya faroklassificeringar enligt CLP-férordningen 1 forbudet, sdsom
neurotoxiska och immunotoxiska &mnen och blandningar.

Den del av EU-kommissionens forslag som ror en utvidgad tillimpning av
den sd kallade generiska metoden for riskhantering (’generic aproach to risk
management”, GRA) av de mest farliga imnena* foljer den generella
inriktningen i EU:s kemikaliestrategi. Kemikalieinspektionen stodjer detta
angreppssitt till hantering av kemikalierisker i leksaksforordningen eftersom
det paskyndar hanteringen och leder till att fler kategorier av sérskilt farliga
dmnen begréansas och didrmed 6kar skyddet for barn. Vidare bidrar det till att
exponeringen for dessa &mnen och blandningar minskar i tillverknings-,
ateranvandnings- och avfallsleden, vilket stirker livscykelperspektivet pd
kemikalier. Vi anser dock att forslaget 6ppnar for allt for breda och
langtgéende undantag frén den generella riskhanteringen av de farligaste
amneskategorierna, vilket avviker fran intentionen i kemikaliestrategin.
Undantag frin forbudet bor endast vara mojligt 1 exceptionella fall. De
undantag som beviljas bor vidare vara tydligt motiverade, vél avgransade
och tidsbegrinsade. De breda undantagen som foreslas i forordningen skulle
motverka mélet att de farligaste amnena och blandningar inte ska féorekomma
i leksaker 6verhuvudtaget.

Utgéngspunkten i EU:s kemikaliestrategi &r att anvdndning av de mest
farliga amnena endast ska tillatas for sa kallad oumbarlig anvéndning
(essential uses). I strategin beskrivs oumbadrlig anvindning som nagot som é&r
nodvindigt for hilsa, sédkerhet eller kritisk for samhéllets funktion, och dir
det inte finns nigra acceptabla alternativ utifran ett milj6- och
hilsoperspektiv. Aven om leksaker i sig #r viktiga for barns utveckling anser
myndigheten inte att anvindning av de mest farliga &mnena 1 leksaker kan

41 den engelska versionen av EU:s kemikaliestrategi anviinds begreppet ”the most harmful
substances”, vilket betecknar ett antal &mneskategorier med ur milj6- och hélsosynpunkt
allvarliga inneboende egenskaper. I detta remissvar oversitts detta begrepp till ”de mest
farliga &mnena”. De ingdende farokategorierna 6verensstimmer till stor del med dem som
betecknas som sdrskilt farliga dmnen i det svenska miljokvalitetsmélet Gififii miljo.
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anses vara nddvéndiga for hélsa, sdkerhet eller kritisk for samhallets
funktion. Kemikalieinspektionen anser dérfor att begreppet oumbérlig
anvindning av kemikalier inte &r tillimpbart for leksaker. Mot denna
bakgrund ifrdgasétter myndigheten EU-kommissionens forslag att undantag
for anvdndning av de mest farliga &mnena och blandningarna 1 leksaker ska
kunna beviljas pd andra grunder, och anser att detta inte dr i linje med EU:s
kemikaliestrategi. Baserat pd detta anser inte myndigheten att undantag for
oumbirliga anvidndningar i leksaker ar ett mdjligt alternativ till den typ av
undantag som finns i EU-kommissionens forslag.

Genomf6randet av en bred GRA kommer att innebdra utmaningar nér det
géller behov av att testa eller pa annat sitt verifiera att en leksak/produkt ar
fri fran sddana @mnen som omfattas av forbudet. Kemikalieinspektionen ser
att det finns flera svarigheter med att kontrollera efterlevnaden av dessa
forbud.

Niér det kommer till &mnen och blandningar som tillats anvdndning i
leksaker dr Kemikalieinspektionen positiva till att sitta gransviarden for att
minska exponeringen for barn. Myndigheten anser att om ett ldgre
gransvdrde for samma d&mne har satts inom ramen for av en annan
lagstiftning sa bor det gransvérdet gélla dven for forekomst 1 leksaker for att
sékerstélla skyddet for barn.

Kemikalieinspektionen dr positiva till inférandet av produktpass for leksaker
och anser att den digitala tillgdngen till information om leksaker delvis
kommer underlitta marknadskontrollen. Kemikalieinspektionen ser dock
flera brister 1 forslagets regler for produktpass. En sddan ar att det finns risk
for att den automatiserade kontrollen av produktpass 1 tullen kommer leda
till stor belastning pa tull- och marknadskontrollmyndigheter samt att
resurserna for mer riskbaserade kontroller kommer att minska.

Begransningar av amnen — Generella forbud och specifika
undantag

Utdkat forbud mot vissa &mnen, punkt 4 i del 111, bilaga II till férordningen
Kemikalieinspektionen tillstyrker forslaget att det nuvarande generella
forbudet mot innehdll av CMR-dmnen utdkas till att &ven gélla &mnen som
ar hormonstorande, luftvigssensibiliserande eller har specifik organtoxicitet.
Det forvintas oka skyddet for barn genom att exponeringen for &mnen och
blandningar med sddana egenskaper fran leksaker minskar.
Kemikalieinspektionen anser att det generella forbudet bor utvidgas till att
aven gilla for hudsensibiliserande @mnen, eftersom exponering av dessa
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dmnen kan vara en kélla till allergi. En stor del av @mnen som &r
klassificerade som hudsensibiliserande &mnen tillhor gruppen biocider, vilka
bor regleras i leksaker for barns sdkerhet. Speciellt fokus bor dérfor tillignas
hudsensibiliserande &mnen 1 kategori 1A, eftersom forekomsten av dessa
enligt indikatorerna for Giftfri miljo> #r kraftigt 6kande. Anvindningen av
allergiframkallande kemiska &mnen och antalet konsumenttillgdngliga
produkter mirkta som allergiframkallande behdver darfor minskas for att
utvecklingen ska rora sig i den riktning som malet anger.
Kemikalieinspektionen anser ocksa, 1 linje med EU:s kemikaliestrategi, att
dmnen med de farligaste egenskaperna for miljon (langlivade och
bioackumulerande) inte bor tillatas i leksaker. Exempel pd denna typ av
amnen ar per- och polyfluorerade alkylsubstanser (PFAS). Anviandningen av
dessa @mnen och blandningar i1 leksaker bidrar till den generella
exponeringen via den yttre miljon, till exempel genom dricksvatten och
livsmedel och dessutom har bevisen stérkts for att exponering for sadana
dmnen dven sker direkt fran varor och material i inomhusmiljon. Amnen som
bioackumuleras eller biomagnifieras i miljon kan ha samma effekt pa
ménniskor som pé andra organismer. Det finns tillrackligt med information
for att kunna faststélla att en del av dessa dmnen har skadliga effekter pa
maénniskors hdlsa och det finns skl att betrakta fler som hélsoskadliga, dven
om mer kunskap behdvs. Dérfor anser Kemikalieinspektionen att dven
faroklasserna for PBT, vPvB, PMT och vPvM bor ingd i det generella
forbudet. Kemikalieinspektionen ser dven behov av att 1 framtiden kunna
inkludera nya faroklassificeringar enligt CLP-forordningen i férbudet, sdsom
neurotoxiska och immunotoxiska &mnen och blandningar.

Forbudet mot vissa &mnen i punkt 4 i del III, bilaga II i forslaget anger att
anvdndningen av dmnen med vissa angivna klassificeringar ska begrénsas i
leksaker (d.v.s. saidana med klassificeringar som foreslds omfattas av GRA).
Kemikalieinspektionen anser att forbudet ska omfatta forekomsten av sdédana
amnen och blandningar 1 leksaker eftersom det ar narvaron i1 den slutliga
produkten som leder till att barn exponeras. Kemikalieinspektionen anser att
det behover fortydligas vad syftet med forslagets utformning att begriansa
anvdndning @r, eftersom dmnen och blandningar som anvinds i
tillverkningen av en leksak inte nddvéandigtvis forekommer i1 den slutliga
produkten.

5 Allergiframkallande kemiska produkter - Sveriges miljomal (sverigesmiljomal.se)
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Utmaningar i marknadskontrollen

Det foreslagna forbudet mot &mnen och blandningar som omfattas av vissa
faroklasser kommer innebira att ett stort antal &mnen och blandningar blir
forbjudna. Detta kan innebéra svérigheter nidr myndigheter ska kontrollera
efterlevnaden av forbudet nér det kommer till vilka &mnen och blandningar
man ska testa for, eftersom ménga &mnen och blandningar typiskt sett inte ar
relevanta for anvandning inom leksaksindustrin, &ven om de klassificeras i
ndgon av de listade faroklasserna. En viktig del av kontrollen gors genom
kemiska tester som letar efter specifika &mnen och det kommer vara svart for
myndigheter att veta vilka &mnen de ska leta efter.

Ytterligare en svarighet bestér i att det inte finns ndgra griansvirden angivna
for &mnen och blandningar som omfattas av forbudet. Da blir i praktiken
detektionsgrianserna for analysmetoden avgorande for att bedoma om d&mnet
eller blandningen finns i leksaken eller inte. Detektionsgrénsen skiljer sig ét
mellan olika testmetoder och laboratorier, vilket gor att bedomningen om en
leksak uppfyller kravet kommer bero pa vilket laboratorium som utfor testet.
Kemikalieinspektionen anser att det bor inforas gransvirden for forekomst
av de dmnen och blandningar som omfattas av forbudet i syfte att skapa
harmoniserade villkor for analyser. Detta skulle 6ka mdjligheterna for att
kontrollera efterlevnaden av kraven och uppritthalla forbudet. Myndigheten
anser att ett sddant grinsvirde bor vara sé lagt som mdjligt utan att syftet
med grinsvirdet motverkas.

Kemikalieinspektionen bedriver marknadskontroll av kemiska risker for
leksaker enligt det nuvarande direktivet. I direktivet finns ett forbud mot
CMR-dmnen i leksaker. Under de &r myndigheten har kontrollerat forbudet
har vi séllan upplevt att ekonomiska aktorer tagit hdnsyn till begransningen.
Det ér dven séllsynt att marknadskontrollmyndigheter kontrollerar CMR-
dmnen 1 marknadskontrollen. Detta beror pa att det saknas samlad kunskap
om vilka CMR-dmnen som kan finnas i leksaker (utover de som har en
specifik reglering, exempelvis ftalater). Att testa leksaker med avseende pé
en stor midngd CMR-dmnen ar mycket kostsamt, bade for
marknadskontrollmyndigheter och foretag.

Kemikalieinspektionen anser darfor att det dr avgorande for
marknadskontrollen av leksaker att vigledning tas fram for att specificera
och ge exempel pa vilka &mnen och blandningar som &r mest relevanta att
kontrollera i leksaker. En sadan viagledning bor dven kartlagga vilka
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testmetoder som finns for dessa @mnen och blandningar. Fér ménga &mnen
och blandningar som tdcks av forbudet saknas det sannolikt testmetoder och
utveckling av sadana bor frémjas.

Mojlighet for EU-kommissionen att bevilja undantag fran forbudet,
artikel 46
Kemikalieinspektionen anser att mgjligheten att tilldta forekomst av &mnen

och blandningar som omfattas av det generella forbudet endast bor tillatas i
exceptionella och avgriansade fall som inte kunnat forutses, som en form av
sakerhetsventil. Ett sddant avsteg frén forbudet bor sjdlvfallet endast tillatas
under forutsittning att forekomsten av amnet beddmts séker, nodvéndig for
leksakens funktion och att man saknar andra sdkrare alternativ. Trots att det
kan ga att hitta sdkra anvdandningar av de @&mnen och blandningar som
omfattas av forbudet sa som det foreslagna undantaget kraver anser
Kemikalieinspektionen att det generellt saknas skél for att tillata anvédndning
av de farligaste &mnena och blandningarna i leksaker, eftersom barn utgér en
sarskilt kénslig grupp. Enligt var uppfattning bor dven mojliga
kombinationseffekter mellan eventuella undantagna &mnen och blandningar
beaktas, eftersom det dr uppenbart att barn kan exponeras for dessa samtidigt
eller sekventiellt.

Mojlighet att anta gransvérden, artikel 46.8

EU-kommissionen bemyndigas att anta villkor for forekomsten av amnen
och blandningar i leksaker, sa som gransvéirden. Nér det kommer till de
amnen och blandningar som omfattas av forbud enligt forslaget anser

Kemikalieinspektionen att mojligheten att gora avsteg fran forbudet endast
bor vara mojligt i exceptionella och avgriansade fall, som en form av
sakerhetsventil. Mot den bakgrunden avstyrker myndigheten méojligheten for
EU-kommissionen att anta denna typ av delegerade akter for &mnen och
blandningar som klassificerats i faroklasser som ar forbjudna.

Nar det kommer till &mnen och blandningar som inte omfattas av forbudet
tillstyrker Kemikalieinspektionen forslaget att EU-kommissionen ska kunna
anta gransviarden for att begransa forekomsten av dessa i leksaker.

Oavsiktlig forekomst av forbjudna dmnen och blandningar i leksaker, punkt
51 del III, bilaga II till férordningen

Enligt forslaget ar oavsiktlig forekomst av @mnen och blandningar som
omfattas av forbudet tillaten forutsatt att forekomsten harstammar fran

fororeningar, eller tillverkningsprocessen och dr tekniskt oundvikligt.
Kemikalieinspektionen anser att det finns ett stort behov av att definiera
koncentrationsgranser for dessa &mnen och blandningar for att sdkerstélla att
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marknadskontrollen utfors pa ett effektivt och harmoniserat sitt. Fran ett
marknadskontrollsperspektiv skulle det annars kunna uppsta en diskussion
varje gang ett imne som dr forbjudet, men dnda forekommer 1 en leksak, ar
tillatet enligt bestimmelsen eller inte. Kemikalieinspektionen anser att detta
riskerar att underminera syftet med forbudet.

Anvéndningar utanfor tillimpningsomradet for férbudet, punkt 7(a-c) i del
111, bilaga I till férordningen

Niér det kommer till de anvdndningar av &mnen och blandningar som foreslés
falla utanfor tillimpningsomrédet for forbudet anser Kemikalieinspektionen
att sirskilt farliga kemikalier som utgéngspunkt inte bor forekomma i
leksaker och att avsteg fran detta endast bor goras 1 avgransade och enskilda
fall som inte kunnat forutses. Vidare anser Kemikalieinspektionen att samma
kriterier bor gélla for bedomning av om avsteg fran forbudet dr motiverat,
oavsett dmnets eller blandningens anvdndningsomrade. Mot denna bakgrund
avstyrker Kemikalieinspektionen forslaget att vissa anvindningsomraden for
dmnen och blandningar ska falla utanfor forbudets tillimpningsomréde.

Amnen for vilka det finns sérskilda villkor, tilldgg till bilaga I

I tillagget till bilaga II listas &mnen for vilka sérskilda villkor foreskrivs, s
som griansviarden. Beddmningen av dessa &mnen har gjorts under nu géllande
direktiv. Syftet med den foreslagna forordningen é&r att stirka skyddet for
barn mot risker med kemikalier. Mot den bakgrunden anser
Kemikalieinspektionen att EU-kommissionen bor ges i uppdrag att se dver
de sdrskilda villkor som giller for &mnen listade 1 tilldgget, for att sdkerstilla
att de dr motiverade och dandamalsenliga, samt vid behov foresld dndringar.

Nitrosaminer, punkt 2 i del A, tillagg till bilaga II

Kemikalieinspektionen stodjer att gransvardet for nitrosaminer och
nitroserbara dmnen har sinkts. Vi anser dock att dessa griansvérden bor gélla
for alla leksaker och inte bara for leksaker &mnade for barn under 3 ar eller
amnade for att ha i munnen, eftersom det inte gér att kontrollera aldern hos
barnet som 1 praktiken anviander leksaken. Den kan exempelvis anvindas av
smasyskon eller finnas tillganglig for flera arsgrupper pa forskolor.

Doftdmnen, Punkt 4 i del A samt Punkt 1 del B, tilldgg till bilaga II
Kemikalieinspektionen anser att doftimnen som klassificeras som allergena
inte bor tilldtas i leksaker, med specifika undantag for till exempel parfym-

och experimentkit.
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Vidare konstaterar Kemikalieinspektionen att det i forslaget listas doftimnen
1 punkt 1 del B, tillédgg till bilaga II till férordningen som é&r klassificerade
som CMR-dmnen, som till exempel lilial. Doftimnen som faller under det
generella forbudet mot CMR-dmnen enligt det nu gillande leksaksdirektivet
ar inte tillatna utan uttryckligt undantagna och bor darfor tas bort fran dessa
listor.

Undantag for nickel, del C i tillégg till bilaga II

Amnen och blandningar som beviljats undantag frin det generella forbudet
ska lisas i del C 1 tillagget till bilaga II. I forslaget har nickel tagits in pd
listan. Undantaget for nickel i nuvarande leksaksdirektiv har dock baserats
pa andra kriterier &n de som listas i1 det nya forslaget till forordning.
Kemikalieinspektionen anser darfor att amnet bor utvarderas pa nytt och da
provas mot de nya kriterier for undantag som introduceras i forslaget, i syfte
att sikerstélla en hog skyddsniva samt lika konkurrensférutsattningar.

Beaktande av kombinationseffekter av kemikalier, skélsatserna 4 och 54,
samt Artikel 21.2.b

Kemikalieinspektionen tillstyrker forslagets intention att
kombinationseffekter av kemikalier ska beaktas nir det kommer till leksaker.
Detta uttrycks i skilsats 54 och artikel 21.2.b, dir det framgar att eventuella
kidnda kombinationseffekter ska beaktas 1 samband med en
sdkerhetsbedomning av leksaker och 1 det sammanhanget ska dven
skyldigheter och villkor enligt Reach-férordningen beaktas. Enligt
Kemikalieinspektionens uppfattning &r denna bestammelse otydlig,
otillrdcklig och kommer att vara svar att tillimpa. Bestimmelsen anger
endast att kéinda faror forknippade med kombinationseffekter utan att
nirmare specificera vilken kunskap detta skulle bygga pa. Generellt dr det
svart att, som anges i forslaget, basera beddmningen av kombinationseffekter
pa kéinda faror eftersom mangfalden av kemikalier liksom mdjliga
kombinationer av dessa dr mycket stor. Erfarenheter av denna typ av allmént
hallna bestimmelser i EU-lagstiftningen, som endast anger att
kombinationseffekter ska beaktas utan att nirmare ange hur detta ska ske, ar
att de séllan resulterar i nagra bedomningar eller riskbegrénsande atgérder i
praktiken.® Det #r vidare oklart pa vilket sitt skyldigheter och villkor
faststdllda under Reach-forordningen som enligt artikel 21.2.b ska beaktas.
Reach-forordningen innehaller for ndrvarande inga bestimmelser om att
beakta kombinationseffekter. EU:s kemikaliestrategi anger att en
beddmningsfaktor for kombinationseffekter (MAF) ska inféras under Reach-

¢ European Commission, Progress report on the assessment and management of combined
exposures to multiple chemicals (chemical mixtures) and associated risks, SWD(2020) 248

11 (21)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

forordningen, eventuellt kan detta ske vid en kommande revidering av
denna. Det dr samtidigt oklart om forslagets hanvisning till Reach-
forordningen syftar till att motsvarande MAF dven ska tillimpas vid
beddmning av &mnen under leksaksforordningen. En alternativ tolkning ar
att uppgifter som t.ex. acceptabla exponeringsnivaer eller gransvarden for
enskilda &mnen som faststéllts genom tilldimpning av en framtida MAF
under Reach-forordningen automatiskt ska tillimpas under
leksaksforordningen. Det dr ocksa oklart hur forslagets foreskrivna
hanteringen av kinda faror med kemikalieblandningar forhaller sig till
hénvisningen bestimmelser i Reach-férordningen.

Skélsats 54 och artikel 21.2.b kan tolkas som att endast kénda
kombinationseffekter av @&mnen som forekommer 1 den enskilda leksaken ska
beaktas. Detta dr enligt Kemikalieinspektionen otillrdckligt. Skil till detta ar
att de kombinationer av kemikalier som barn exponeras for kan ha sitt
ursprung i olika leksaker som forekommer tillsammans eller hirréra fran
andra kéllor 1 till exempel inomhusmiljon. Vidare ndmner skélsats 54 s.k.
aggregerad exponering for samma dmne frén flera olika kéllor (”combined
exposure from different sources to the same chemical substance”), vilket vi
tycker dr bra. Motsvarande skrivningar saknas dock i artikel 21.

Utifrdn ovan beskrivna oklarheter anser vi att skrivningarna om
kombinationseffekter i skilsats 54 och artikel 21.2.b behdver fortydligas
samt att en vdgledning bor tas fram, vilken ndrmare anger hur
bestimmelserna ska tillimpas och vilken metodik som dé ska anvindas.
Kemikalieinspektionen anser att kombinationseffekter bor beaktas genom att
antingen tillimpa en beddmningsfaktor (av typen MAF) i
leksaksforordningen eller att beddmningarna i denna férordning bygger pé
de exponeringsnivéer eller grinsvirden som faststéllts genom tillimpningen
av en MAF under Reach-forordningen. Vilket alternativ som dr lampligt
beror bland annat pa hur bestimmelserna om kombinationseffekter utformas
under Reach-forordningen. Vidare anser vi att en 6versynsklausul géllande
beaktandet av kombinationseffekter bor foras in leksaksforordningen for att
béttre kunna anpassa bestimmelserna till utfallet av Reach-revideringen.

Markning och Produktpass

Kemikalieinspektionen dr positiva till inférandet av produktpass for leksaker
och anser att den digitala tillgdngen till information om leksaker delvis
kommer underlétta marknadskontrollen. Kemikalieinspektionen ser dock
flera brister 1 forslagets regler for produktpass.
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Identifikationsmérkning Artikel 7.5
Artikeln séger att tillverkare ska se till att leksaker mérks med “type, batch,
serial or model number or other element” som tillater identifiering.

Kemikalieinspektionen anser att det bor vara krav pa att leksaker dels ska
markas med modell- eller artikelnummer (for den typen av leksak), dels med
batch- eller serienummer. Batch- eller serienummer ska identifiera vilken
tillverkningsserie leksaken kommer ifran. Ett krav pd att leksaker skulle
mirkas med sddant nummer skulle underlétta fér marknadskontroll som
lattare kan identifiera om en brist kan hirledas till en sdrskild batch. Det
skulle dven underlitta for tillverkare nér atgarder behover vidtas, exempelvis
vid aterkallelse. Ifall det gar att sdkerstilla att bristen endast ror en batch kan
atgirden avgrinsas till just den batchen.

En del tillverkare anvinder redan idag batchmérkning, men manga méarker
sina leksaker pa andra sétt. Utan batchmérkning ser myndigheten svarigheter
att avgora om produkten uppfyllt tillampliga krav vid tillféllet for
utsldppande pa marknaden.

Undantag frin CE-mérkning for leksaker som séljs i varustéll Artikel 16
punkt 1, tredje stycket

Enligt bestimmelserna i forslaget ska CE-maérket finnas pé leksaken, pa en
etikett pa leksaken eller pa forpackningen. Om leksaker séljs 1 varustéll och
det inte dr teknisk mdjligt att sdtta pa ett CE-marke enligt bestimmelserna
ger artikel 16 mojlighet till ett undantag. CE-mérket fér 1 dessa fall sitta pa
varustéllet.

Kemikalieinspektionen anser att mojligheten till detta undantag bor tas bort
eftersom det finns flera andra typer av méirkning som krivs pé en leksak dar
motsvarande undantagsmdjlighet inte forekommer. Det géller varningar,
identifikationsnummer och namn och kontaktuppgifter till tillverkare och
importor. Att endast tillata att CE-mérket undantas fran mérkningsreglerna
underlédttar inte for tillverkaren eftersom det &ndd krdvs mérkning pa
leksaken, etikett eller forpackning.

Kemikalieinspektionen har i1 sin marknadskontroll sett att det &r relativt
vanligt att leksaker sdljs 1 varustéll och leksakerna saknar helt varningar och
annan mdrkning som ska finnas.
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Produktpass, Artikel 17

Bestdmmelser om digitala produktpass i forslaget till leksaksforordning har
manga kopplingar till systemet som héller pa att tas fram genom forslag till
forordning om ekodesign for héllbara produkter’ (hiddanefter ekodesign-
forordningen) som inte har forhandlats fardigt &n. Det dr mojligt att krav for
leksaker antas under den forordningen i framtiden. Det dr déarfor viktigt att

sdkerstélla att produktpass under ekodesignforordningen respektive
leksaksforordningen ér i linje med varandra frén en rattslig och teknisk
standpunkt for att undvika onddiga utmaningar for foretag eller
marknadskontrollmyndigheter.

Produktpass ska vara uppdaterade Artikel 17.d

Enligt denna artikel ska produktpass vara uppdaterade, utan nirmare krav i
sak. Kemikalieinspektionen anser att det bor specificeras vad som ska vara
uppdaterat i ett produktpass och pé vilket sétt.

Konsumenters tillgéng till produktpass Artikel 17, punkt 2f-g

Enligt dessa punkter ska informationen i produktpass vara tillgingligt for
bland annat konsumenter under tio &r fran det att en leksak har sldppts ut pa
marknaden. Kemikalieinspektionen bedomer att databdraren till

produktpasset i manga fall endast kommer sitta pd forpackningen eller
informationsblad till leksaker, eftersom det kommer vara svart att fa plats
med den pé sjdlva leksaken. Det finns da en stor risk att forpackningen eller
informationsbladet kommer att sldngas, och konsumenten inte l&ngre har
tillgang till produktpasset. Det dr 1 dagsldget oklart om konsumenter kommer
att ha tillgéng till all information i registret dar produktpass ska registreras
och pa si sitt kan ta del av produktpasset dven utan tillgang till databéraren.
Kemikalieinspektionen anser att det behdver sékerstillas att konsumenter har
tillgang till informationen i produktpasset dven utan forpackningen eller
informationsbladet.

Databaérare till produktpass Artikel 17.5

Databirare ska enligt bestimmelsen vara vl synlig fore kop, dven vid
distanshandel. Kemikalieinspektionen anser att det ska fortydligas att det ar
innehallet 1 produktpasset som ska vara tillgangligt fore kopet, eftersom det
ar den informationen som dr viktig i till exempel valet av produkt.

Kemikalieinspektionen anser dven att det ska fortydligas att innehéllet i
produktpasset ska vara tillgidngligt i direkt anslutning till saluféringen for att
sékerstdlla att konsumenten enkelt har tillgang till informationen.

7 Proposal for Ecodesign for Sustainable Products Regulation (europa.cu)
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Amnen som inger betéinkligheter (substances of concern), Artikel 17.8
Enligt forslaget ska &mnen som inger betinkligheter anges 1 produktpasset,
enligt artikel 17.2¢ tillsammans med punkt k) 1 del I, bilaga V1 till
forordningen. Det finns dock ett undantag frdn bestammelsen i artikel 17.8,
som sager att om informationskrav avseende sddana &mnen antas under den
kommande ekodesignforordningen, kréivs inte langre information enligt
punkt k), del I'1 bilaga VI. Bakgrunden till bestimmelsen antas vara att krav
pa information om d&mnen som inger beténkligheter inte ska regleras under
olika réttsakter, vilket Kemikalieinspektionen instimmer i. Myndigheten
anser dock att det vore ldmpligare att utforma bestdmmelsen pé ett annat sétt
an som undantag, eftersom en delegerad akt om informationskrav under
ekodesignforordningen inte skulle utgora nagot undantag i sak.

Annan information i produktpass Artikel 17.9

Denna punkt ger ekonomiska aktorer mdjlighet att infora ytterligare
information 1 produktpasset. Punkten refererar till ”information i punkt 6 och
77, dock reglerar inte dessa punkter information. Kemikalieinspektionen
anser att punkten i stédllet borde referera till punkt 2 och 3.

Specifika och tekniska krav pa produktpass Artikel 17.10 d
EU-kommissionen ska enligt bestimmelsen ta fram implementerande akter
som reglerar specifika och tekniska krav pa produktpass. I punkt 10 d anges
att EU-kommissionen ska bestimma vilka aktorer som ska kunna éndra 1
produktpasset. Kemikalieinspektionen ser bade for- och nackdelar med detta.
Positiva aspekter dr att mgjligheten for andra aktorer én tillverkaren att dndra
1 produktpasset kan sdkerstilla att informationen &r korrekt och relevant,
vilket forvintas bidra till att syftet med produktpasset uppfylls. Samtidigt ar
det viktigt att den som har bést kunskap om produkten har huvudansvaret,
vilket typiskt sett dr tillverkaren. Vidare &r det viktigt att &ndringar i
produktpasset kan spéras och att tidigare versioner sparas, sarskilt néir det
kommer till marknadskontroll. Kemikalieinspektionen anser att det maste
vara tydligt 1 vilket syfte olika aktorer ska ges mojlighet att dndra i
produktpasset. Det giller sarskilt myndigheters mojligheter och ansvar 1
forhallande till den information som tillfors, dar bevisbordan for att
produkten uppfyller kraven i forordningen alltid ska ligga pé de ekonomiska
aktdrerna.

Tillgang till produktpass Artikel 18.3

Enligt denna bestimmelse ska konsumenter eller andra slutanvéndare,
ekonomiska aktorer och andra relevanta aktorer ha tillgang till produktpasset
utan kostnad. Kemikalieinspektionen anser att det endast bor sta “alla
relevanta aktorer” eftersom informationen ska vara 6ppen.
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Tullens kontroll av produktpass Artikel 20

Kemikalieinspektionen dr positiva till att leksaker kontrolleras vid EU:s
grins och att leksaker som inte uppfyller kraven forhindras fran att sldppas ut
pa marknaden. Ett sddant system ar sdrskilt viktigt for att komma &t
problemet med att leksaker som k&ps via e-handel direkt frén tredje land,
ofta av konsumenter sjilva, inte uppfyller sdkerhetskraven. Systemet bygger
pa att leksaker deklareras under de tullkoder som anges i férordningen. Det
ar viktigt att tullmyndigheterna ges resurser att kontrollera &ven varor som
deklareras under andra koder eftersom det annars finns en risk for att
importorer medvetet deklarerar leksaker under andra koder. Det finns ocksa
en risk att importorer véljer att ange produktpass endast for en sorts leksak i
en siandning som innehaller flera olika sorters leksaker.
Kemikalieinspektionen dr oroliga for att ett automatiserat kontrollsystem
skulle leda till ett stort antal traffar (sarskilt i borjan) vilket 1 sin tur skulle
kunna leda till manga drenden som behover hanteras av Tullverket och
marknadskontrollmyndigheterna och skulle vara mycket resurskravande. Det
finns ocksé en risk att det leder till farre resurser for att kontrollera leksaker

utifran ett riskbaserat arbetssitt som Tullverket idag arbetar med, 1
samverkan med marknadskontrollmyndigheterna. Att en produkt saknar
produktpass kan vara ett sdtt att identifiera leksaker som inte uppfyller
tillampliga krav och ddrmed inte fér sldppas ut pd marknaden. Den
omstdndighet att ett produktpass upprittats dr dock ingen garanti for att
leksaken 1 6vrigt uppfyller kraven.

Kemikalieinspektionen anser att det dr viktigt att tull- och
marknadskontrollmyndigheterna ges resurser att fortsétta gora riskbaserade
fysiska kontroller av importerade leksaker, dven i de fall leksaker klarar
kontrollen av produktpasset.

EU-kommissionen far dndra krav pd innehdll i produktpass, artikel 46.1
Artikeln innehaller ett bemyndigande for EU-kommissionen att anta
delegerade akter avseende den information som ska anges i produktpass, for
att anpassa det till teknisk och vetenskaplig utveckling samt nivén av digital

beredskap. Kemikalieinspektionen anser att bemyndigandet ska begrénsas
till att EU-kommissionen endast fdr ldgga till ytterligare information som
ska finnas 1 produktpasset. Bemyndigandet bor inte mojliggora att viktig
information om leksaker, sa som varningar eller anviandarinstruktioner, far
tillhandahallas endast digitalt. Myndigheten har svart att se hur beaktande av
digitala fardigheter relaterar till den information som ska finnas i
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produktpasset. Snarare bor informationen i produktpasset relatera till vilken
information som behdvs for att sidkerstélla att leksaker anvinds pé ett sékert
sétt, inbegripet mojliggérande av produktval, samt en effektiv
marknadskontroll.

Marknadskontroll
Tillampliga forfaranden for beddmning av Overensstimmelse, Artikel 22

Enligt denna artikel ska tillverkare anvénda de forfaranden som nimns i
punkt 2 och 3 {or att bedoma dverensstimmelse. I punkt 2 anges att
tillverkare kan anvénda harmoniserade standarder for att visa att leksaker
uppfyller sikerhetskraven. I punkt 3 anges att i de fall da sadana standarder
saknas eller inte dr relevanta ska EG-typkontroll anvdndas. Bestimmelsen dr
konstruerad pa samma sétt i nuvarande direktiv om leksakers sidkerhet.

Det finns i dagsléget inte harmoniserade standarder som ticker in alla
kemiska krav i nuvarande direktiv. Till exempel saknas standard for de krav
1 direktivet som reglerar innehall av doftimnen och CMR-dmnen. Med
forslaget utokas antalet imnen som técks av forbud baserat pd faroklasser
och det kommer sannolikt inte vara mdjligt att ta fram harmoniserade
standarder som ticker alla dessa &mnen. EG-typkontroll 4r en provning som
ett testorgan gor for en specifik produkt och en specifik risk som inte ticks in
av standarder. De @mnen som tdcks in av forbudet baserat pa faroklasser ar
véldigt manga och det skulle kridvas mycket resurser att ta fram testmetoder
for dessa. Att gora EG-typkontroll for sddana &mnen &r darfor inte heller ett
realistiskt tillvigagingssitt.

For att visa att en leksak uppfyller kraven i forslaget ska tillverkaren utfora
en sakerhetsbedomning enligt artikel 21 1 forslaget. Detta krav géller redan
nu enligt leksaksdirektivet. I vigledning till direktivet fortydligas att det
endast dr om risker identifierats i sdkerhetsbeddmningen som tester behover
goras. Nir tester gors ska de utforas enligt harmoniserade standarder eller
EG-typkontroll. I forslaget regleras detta i artikel 22. Kemikalieinspektionen
anser att bestimmelsen bor fortydligas i enlighet med vigledningen sa att det
framgar att testningar enligt harmoniserade standarder och EG-typkontroll
endast behdver utforas om risker har identifierats i sédkerhetsbedomningen.
Niér det kommer till risker forknippade med kemikalier &r dock
harmoniserade standarder och EG-typgodkdnnande sillan utformade for att
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sakerstdlla overensstimmelse med kraven. Kemikalieinspektionen anser att
detta behdver beaktas i1 forslaget och att det kan finnas behov av att
mojliggora for andra sétt som visar att riskerna dr omhéndertagna.

Procedur for att hantera leksaker som utgdr en risk pa nationell niva,
Artikel 41.1
I bestimmelsen beskrivs hur marknadskontrollmyndigheter ska agera nér

de hanterar leksaker som utgdr en risk. Dar framgér att marknadskontroll-
myndigheten ska gora en utvérdering av om leksaken uppfyller alla krav i
forordningen. Kemikalieinspektionen anser att en marknadskontroll-
myndighet inte ska behdva gora en bedomning av alla krav utan bor fokusera
pa de krav som &r relevanta for den risk som har identifierats, i likhet med
hur motsvarande krav formulerats i forslaget till forordning om tvétt och
rengdringsmedel®.

Biocider i leksaker

Kemikalieinspektionen anser att det &r en brist att krav pa biocider i leksaker
inte finns med 1 EU-kommissionens forslag till forordning om leksakers
sdkerhet. Barn exponeras idag for leksaker som har behandlats med eller
innehaller biocidprodukter, sdsom konserveringsmedel eller antimikrobiella
amnen. De sdrskilda risker som biocider utgdr for barn genom anviandning 1
leksaker &r inte ndgot som specifikt beaktas i utviarderingen av &mnen och
produkter inom ramen for EU:s biocidférordning. Det dr darfor angelédget att
riskerna med biocider i leksaker regleras. Kemikalieinspektionen noterar
vidare att fragan om biocider regleras olika i olika lagstiftningar, dir
exempelvis EU:s kosmetikaforordning innehaller uttryckliga bestimmelser
om vilka konserveringsmedel som fér ingd i kosmetika.

Ovrigt

Bemyndigande att dndra forordningens tillimpningsomrade, artikel 2.3

I forslaget till forordning bemyndigas EU-kommissionen att anta
foljdlagstiftning for att avgora om en specifik produkt eller produktkategori
ska anses falla inom férordningens tillimpningsomrade.
Kemikalieinspektionen anser att detta dr en sddan grundlidggande del av en
rittsakt att det inte ar lampligt att 1ata EU-kommissionen besluta i sédana
fragor. Det bor 1 stéllet 1dmnas till marknadskontroll och rittspraxis att
avgora. For det fall dar bemyndigandet kvarstir anser
Kemikalieinspektionen att det dr nddvindigt att infora ramar och kriterier for

8 COM(2023)217 - Proposal for a regulation on detergents and surfactants (europa.eu)
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bemyndigandet i fraga, exempelvis att det i ett enskilt fall uppstatt stora
svérigheter i tillimpningen av reglerna och att det finns tungt vigande skal
for att tydliggora ldget.

Nodviéndiga sdkerhetskrav, artikel 5
Begreppet “nodvindiga sékerhetskrav” anvinds genomgéende i

forordningen. Av artikel 5, som avser ”produktkrav” framgar att leksaker ska
uppfylla de "nddvéndiga sdkerhetskraven”, vilka inkluderar sikerhetskrav
som listas i artikel 5.2 (s.k. generella sdkerhetskrav) samt sékerhetskraven i
bilaga II (s.k. sérskilda sidkerhetskrav).

Kemikalieinspektionen kan konstatera att det saknas en tydlig definition av
begreppet, och i forslaget till forordning anvénds det sjédlvstindigt utan
artikelhdnvisning. Mot bakgrund av att de nédvéndiga sékerhetskraven ér
grundlaggande for att sikerstélla leksakers sédkerhet anser
Kemikalieinspektionen att begreppet och dess anvdndning bor fortydligas
samt anvéndas konsekvent.

Varningar, artikel 6.2, andra stycket

Som huvudregel ska leksaker i vissa fall bdra varningar. Om varningarna
paverkar (eng. “conflict with”’) den avsedda anvéndningen med leksaken
krévs dock ingen varningsmérkning. Mot bakgrund av syftet med
varningsmarkningen ifragasatter Kemikalieinspektionen undantaget, sirskilt
som det enligt artikel 6.3 dr mojligt att méirka leksaken pa olika sitt, till
exempel pa leksaken, pd en etikett eller pa forpackningen.

Distributorers ansvar, Artikel 10.1

I forslaget stér det att nédr distributorer sldpper ut leksaker pd marknaden ska
de iaktta vederborlig omsorg” med avseende pd kraven i den foreslagna
forordningen. Det dr otydligt vad det innebér och pekar inte tydligt ut att
distributdrerna har skyldigheter med avseende pa leksaker som de slédpper ut
pa marknaden. Vidare &r kravet svért for marknadskontrollmyndigheter att
kontrollera, vilket riskerar att leda till att leksakers sdkerhet inte kan
sakerstdllas pa ett effektivt och &ndamélsenligt sétt.

19 (21)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Skyldigheter for EU-kommissionen, artikel 46.9
Bestimmelsen innebér att EU-kommissionen l6pande ska utvérdera

forekomsten av sérskilt farliga &mnen och blandningar i leksaker.
Kemikalieinspektionen kan konstatera att det inte utgor ett bemyndigande
och dirfor bor flyttas till en separat artikel.

Konfidentialitet, artikel 51
Bestimmelsen reglerar sekretess for information och data som é&r relaterad

till forordningen. Kemikalieinspektionen bedomer att bestimmelsen
svérligen kan efterlevas med hansyn till svenska offentlighets- och
sekretessregler, exempelvis avseende presumtion for offentlighet, vilken typ
av uppgifter som omfattas av sekretess samt sekretessbrytande regler.

Produkter som inte omfattas av forordningen, bilaga |

Utifrén nu géllande bestimmelser i direktivet for leksakers sdkerhet har en
bilaga sammanstéllts som listar dels produkter som utgér leksaker men som
ska undantas dess tillimpningsomrade, dels produkter som inte ska anses
utgora leksaker inom ramen for forordningen. Kemikalieinspektionen
bedomer att bilagan kan bidra till harmonisering mellan medlemsstater och
forutsebarhet for foretag nir det géller att tydliggora vilka produkter som
omfattas av kraven. Daremot kan det finnas behov av att se dver posterna for
att sikerstilla att produkter som verkligen utgor gransdragningsfall listas i
bilagan, samt utvérdera under vilken del av bilagan som respektive produkter
ska listas. Exempelvis dr det oklart hur ett pussel inte ska anses vara en
leksak endast pa grund av att det har fler 4n 500 bitar (punkt 8 i del I i
bilagan), ddremot skulle det kunna anses vara en leksak som inte bor falla
under forordningens tillimpningsomrade.

E-handel

Det finns flera problem med att produkter som inte uppfyller den europeiska
kemikalielagstiftningen via e-handel ndr den svenska marknaden. Sérskilt
privatimport via e-handel fran lander utanfér EU och EES innebér att
produkter som innehdller okénda eller forbjudna kemikalier kan komma i
omlopp 1 EU eftersom det dé inte finns nagot foretag med kunskap om
reglerna som ansvarar for importen. Férutom att risken for skador pa hélsa
och milj6 okar, pdverkas dven EU-foretagens konkurrenskraft eftersom de
konkurrerar pa olika villkor pé den inre marknaden.
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Kemikalieinspektionens erfarenhet frén arbetet med marknadskontroll av
leksaker som siljs via e-handel visar att andelen leksaker som inte uppfyller
de europeiska kemikaliereglerna &r mycket hogre vid handel med
leverantorer utanfor EU och EES. Detta giller sérskilt leksaker som séljs av
sdljare utanfor EU direkt till konsumenter via marknadsplatser. Brister
patréaffas dock dven vid kontroller av e-handlare och marknadsplatser inom
EU. Eftersom svenska konsumenter procentuellt handlar mer via e-handel dn
konsumenter i minga andra EU-ldnder, dr detta en viktig frdga att hantera for
att uppné en okad kemikaliesdkerhet i Sverige.

Kemikalieinspektionen anser att det &r viktigt att forslaget, tillsammans med
horisontell lagstiftning som reglerar e-handel, ser till att kraven pa leksakers
sidkerhet omfattar alla leksaker som nar konsumenter inom EU, oavsett
forséljningskanal eller om de forts in fran annat EU land eller importerats till
EU.

I detta drende har generaldirektdren Per Angquist beslutat. Johanna Léfbom
har varit foredragande. I den slutliga handlédggningen har ocksa Kristina
Attoff, juristen Elsa Rosen, Frida Ramstrém, Ulrika Dahl, Urban Boije af
Gennds deltagit.

Per Angquist

Johanna Lofbom
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