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Beskrivning av problemet och vad man vill uppna
Forslaget innebir att det i Kemikalieinspektionens foreskrifter! fors in sirskilda
grinsvirden for anilin som anvinds 1 leksaker avsedda f6r barn under 36 manader
eller i andra leksaker som ar avsedda att stoppas 1 munnen. Vidare utékas férbudet
mot att anvinda allergiframkallande doftimnen 1 leksaker med tre amnen och kravet
pa att ange allergiframkallande doftimnen pa leksaker utékas med 61 dmnen.

Forslaget grundar sig pa dndringar i direktiv 2009/48/EG (hiddanefter

Diarienr

H22-03991

leksaksdirektivet)® avseende anilin’, férbud mot allergiframkallande doftimnen i

leksaker* samt mirkning av allergiframkallande doftimnen i leksaker’.

Andrade gransvirden avseende anilin

Kommissionen har motiverat andringen avseende anilin enligt f6ljande.

Anilin klassificeras som cancerframkallande i kategori 2 och mutagent i kategori 2

enligt CLP-férordningen’.

wae: Fel! Okdnt namn pa

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

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

3 Kommissionens direktiv (EU) 2021/903 av den 3 juni 2021 om #ndring av Europaparlamentets och radets direktiv
2009/48/EG vad giller sirskilda grinsvirden for anilin i vissa leksaker.
4 Kommissionens direktiv (EU) 2020/2089 av den 11 december 2020 om dndring av bilaga II till Europaparlamentets
och ridets direktiv 2009/48/EG vad giller férbudet mot allergiframkallande doftimnen i leksaker.

5 Kommissionens direktiv (EU) 2020/2088 av den 11 december 2020 om 4dndring av bilaga II till Europaparlamentets
och radets direktiv 2009/48/EG vad giller mirkningen av allergiframkallande doftimnen i leksaker.

¢ Buropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 klassificering, mirkning och forpackning av dmnen
och blandningar.
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Den vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker (Scher) har ansett att
foreningar som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-
imnen) inte bor forekomma i leksaker. I Europeiska unionens riskbedomnings-
rapport om anilin drogs slutsatsen att det f6r konsumenter finns ett behov att
begrinsa halsoriskerna i samband med anvindningen av produkter som innehaller
iamnet. Den slutsatsen bygger pd méjliga mutagena och cancerframkallande effekter
vid anvindning av produkter som innehaller amnet, eftersom anilin identifieras som
ett cancerframkallande dmne utan tréskelviarde. Europeiska kemikaliemyndighetens
kommitté for riskbedomning (RAC) angav i sitt yttrande om begrinsning av amnen i
tatueringsfirg och permanent makeup att anilin anses vara en carcinogen utan
troskelvarde. Anilin kan dirfor orsaka cancer dven vid mycket laga
exponeringsnivaer.

EU-kommissionens expertgrupp for leksakers sikerhet foreslog grinsvirden for
anilin pa 30 mg/kg efter reduktiv spjilkning i leksaksmaterial av textil och lider, 30
mg/kg efter reduktiv spjilkning i fingerfiarger och 10 mg/kg for fritt anilin i
fingerfirger, 1 enlighet med vad som angivits i expertgruppens arbetsgrupp for
kemikalier i leksaker.

Mot bakgrund av klassificeringen av ovanstiende antog EU-kommissionen antog de
foreslagna gransvirdena for anilin den 3 juni 2021.

Andringar vad giller forbudet mot allergifram#kallande doficimnen i leksaker samt mirkning av
sddana dnmen

I leksaksdirektivet finns ett generellt forbud mot allergiframkallande doftimnen i
leksaker, vilka fortecknas i en bilaga till direktivet. Vidare finns ett generellt krav pa
att allergiframkallande doftimnen ska anges pa leksaken, pa en etikett, pa
forpackningen eller i en dtfoljande broschyr, om koncentrationerna av dessa
doftimnen i leksaken eller i bestindsdelar av denna éverskrider 100 mg/kg. Aven
dessa amnen fortecknas i en bilaga till direktivet.

Vetenskapliga kommittén f6r konsumentsikerhet (SCCS), som bistir EU-
kommissionen som ett fristaende riskbedémningsorgan pa omradet f6r kosmetiska
produkter, har konstaterat att det har varit en trend de senaste dren att tillsitta
doftimnen till manga typer av konsumentprodukter, till exempel barnleksaker, vilket
visentligt kan bidra till konsumentens exponering f6r doftimnen via huden. SCCS
tilligger att konsumenten exponeras for doftimnen frain manga olika kosmetiska
produkter, andra konsumentprodukter och likemedel samt i arbetet, och att alla
dessa exponeringar ir viktiga nir det giller kontaktallergi, eftersom det inte ér
exponeringskillan som dr avgérande utan den ackumulerade dosen per ytenhet.

I yttrandet konstaterade SCCS att kosmetiska produkter som innehaller atranol eller
kloratranol inte ér sikra pa grund av hég férekomst av kontaktallergi hos
konsumenter. SCCS bekriftade dirmed ett tidigare yttrande fran vetenskapliga
kommittén f6r konsumentprodukter (SCCP) om att atranol och kloratranol inte bor
térekomma i konsumentprodukter. Féregangaren till SCCS rekommenderade i ett
yttrande att halten metylheptinkarbonat i kosmetiska produkter inte bér 6verskrida
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0,01 %. Iyttrandet fortecknas dven ett antal amnen som konstaterats orsaka
kontaktallergi hos ménniskor.

EU-kommissionens expertgrupp for leksakers sikerhet har papekat att ett
allergiframkallande dmne alltid 4r allergiframkallande, oavsett om det férekommer i
kosmetiska produkter eller leksaker. Ett iamnes sa kallade inneboende egenskaper har
inget samband med hur dmnet anvinds och dr densamma oberoende av om det
allergiframkallande dmnet anvinds 1 kosmetiska produkter eller i leksaker.
Expertgruppen ansag darfor att ett allergiframkallande amne som utgor en risk i
kosmetiska produkter ocksa skulle kunna utgora en risk i leksaker.

Mot bakgrund av ovanstiende rekommenderade expertgruppen for leksakers
sakerhet att anviandningen av atranol, kloratranol och metylheptinkarbonat skulle
torbjudas 1 leksaker. Expertgruppen konstaterade vidare att amnen som orsakar
kontaktallergi hos méinniskor och som fortecknas i SCCS yttrande bor liggas till i
torteckningen Gver allergiframkallande doftimnen som maste anges pa leksaken.

Utover detta papekade expertgruppen att post 4 om citronellol i tabellen 6ver
allergiframkallande doftimnen som ska anges pa leksaker, endast omfattar
blandningen av de tvd enantiomera formerna av citronellol. Enligt expertgruppen bor
mirkningskraven ocksa omfatta de tvd enskilda enantiomera formerna.

Mot bakgrund av ovanstiende antog EU-kommissionen dndringar vad galler dels
forbud mot allergiframkallande doftimnen 1 leksaker, dels markning av
allergiframkallande doftimnen pa leksaker den 11 december 2020.

Beskrivning av handlingsutrymme, alternativa l6sningar fér det man vill
uppna och konsekvenserna om nagon reglering inte kommer till stand
Eftersom atgirden utgor ett genomférande av bindande och fullt ut harmoniserande
EU-rittsakter avseende grinsvirden for anilin samt férbud och mirkning av
allergiframkallande doftimnen i leksaker bedomer Kemikalieinspektionen att det inte
finns ndgra alternativ till att inféra de foreslagna bestimmelserna i
Kemikalieinspektionens foreskrifter.

Underlatelse att genomféra bestimmelserna kan fa konsekvensen att kommissionen
inleder ett sa kallat 6vertridelsedrende mot Sverige, vilket i slutindan kan innebdra att
Sverige fills i EU-domstolen.

Eftersom det saknas handlingsutrymme avseende genomférandet av bestimmelserna
har Kemikalieinspektionen inte identifierat alternativa 16sningar eller konsekvenser av
om regleringen inte kommer till stand.

Beddémning av om regleringen dverensstdmmer med eller gar utéver de
skyldigheter som fdljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen
Leksaksdirektivet innehaller regler om bland annat allmin sikerhet, elsikerhet,
kemiskt innehall, dokumentation och mirkning av leksaker. Enligt direktivet far
innehallet av kemiska dmnen inte innebira nagon risk for hélsan nir barn anvander
leksakerna pa avsett eller forutsebart sitt med tanke pa barns beteende.
Leksaksdirektivet innehéller exempelvis grinsvirden och férbud for olika kemiska
iamnen. Kemikaliekraven 1 direktivet har genomférts i svensk lagstiftning genom
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lagen (2011:579) om leksakers sikerhet och férordningen (2011:703) om leksakers
sakerhet, samt genom Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2017:8) om
leksakers brinnbarhet och kemiska egenskaper.

Kemikalieinspektionen har bemyndigande att foreskriva om sirskilda sakerhetskrav
for leksaker i fraga om brinnbarhet och kemiska egenskaper enligt 5 § férordningen
(2011:703) om leksakers sikerhet. Den aktuella féreskriftsindringen syftar till att
genomfora sakerhetskrav for leksaker 1 friga om kemiska egenskaper.

Forslaget utgor ett genomforande av bindande och fullt ut harmoniserande EU-
rittsakter avseende grinsvirden for anilin samt férbud och mirkning av
allergiframkallande doftimnen i leksaker. Genom den aktuella foreskriftsindringen
uppfyller Sverige sina skyldigheter som medlem i EU. Andringen gir inte i nigon del
utéver det som foljer av de EU-réttsakter som genomfors.

Konsekvenser av den féreslagna regleringen

De dndrade bestimmelserna om grinsvirden for anilin samt férbud och mirkning av
allergiframkallande doftimnen i leksaker kommer paverka de féretag som slipper ut
leksaker pa marknaden 1 Sverige och inom EU, konsumenter som képer och
anvinder leksaker samt tillsynsmyndigheter.

Firetag

Leksaksmarknaden i Sverige domineras av ett fatal féretag som utgor stora kedjor.
Den ir globaliserad med en bred konkurrens och pressade priser. Genom e-handeln
har dven andra mindre foretag tagit marknadsandelar i Sverige. De foretagare inom
leverantorskedjan som ber6rs av regleringen ir tillverkare, importorer och
aterforsiljare. Det r6r sig framfor allt om sma- och medelstora féretag.

Enligt statistik fran Statistikmyndigheten SCB:s allminna féretagsregister finns det
947 foretag som har angett SNI” 32400 “Tillverkning av spel och leksaket” och/eller
SNI 47650 ”Specialiserad butikshandel med spel och leksaker” som primar, sekundar
eller tertidr niringsgren.® Av dessa har 243 foretag en omsittning som motsvarar eller
som understiger 1000 kronor per ar. Sju féretag har en arlig omsattning som
dverstiger 100 miljoner kronor och/eller mer 4n 50 anstillda. Ovriga 940 foretag ir
dirmed att betrakta som sma foretag.

Forsiljningen for leksaksbranschen antas inte paverkas av forandringen i
lagstiftningen. Enligt statistik frain SCB 6kade férsiljningen med 2,3% mellan 2019
och 2020.

7 SNI dr en standard for svensk niringsgrensindelning.

8 Dessa SNI-koder har identifierats genom en fritextsékning pa “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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Foretagens verksamhet och marknadsandelar kan paverkas bade positivt och negativt
beroende pa hur vil och snabbt de kan stilla om for att efterleva de nya reglerna. Att
leksakerna blir sikrare kan ge goodwill f6r de féretag som stiller om.

Kemikalieinspektionen har inte identifierat att tidsatgangen eller de administrativa
kostnaderna som kan folja av att regleringen trader i kraft kan ge betydande negativa
tor de ber6rda foretagen. De administrativa konsekvenserna har inte heller lyfts som
betydande av leksaksindustrin i de samrad som genomforts under den vetenskapliga
kommitténs arbete. Leksaksbranschen gav sitt stod till forslaget under forutsittning
att datumet fOr ikrafttridandet av mirkningsregler anpassas med
kosmetikalagstiftningen. Kommissionens utvirdering av leksaksdirektivet frin 2020
visar att nyttan med lagstiftningen 6verviger kostnaderna. Detta forslag till revidering
bedéms inte dndra pa det forhallandet da justeringarna verkar for att
leksaksdirektivets reglering 6verensstimmer med begransningar av andra varor i vilka
samma dmnen forekommer. Detta vilkomnas ocksa av féretag inom branschen.
Eftersom direktivet tillimpats i 6ver tio ar kan det ocksa antas att de befintliga
system som redan byggts upp for att efterleva direktivet dven kan tillimpas for att
efterleva dessa justeringar av direktivet.

Andringarna ska borja tillimpas cirka 18 manader efter att indringsdirektiven tridde i
kraft, vilket ger foretagen tid att anpassa sig till de nya kraven. Andringarna kommer
medféra nagot 6kade kostnader for foretagen initialt om de inte kan samordnas med
annan redan inplanerad utveckling av produkten och dess mirkning. Féretag som 1
dagsliget tillverkar eller importerar leksaker for barn under 36 manader eller i andra
leksaker som ir avsedda att stoppas i munnen och som innehaller anilin kan behéva
indra sina produkter for att uppfylla de nya kraven. Detsamma giller féretag som
tillverkar eller importerar leksaker som innehaller nagot av de allergiframkallande
doftimnen som omfattas av dndringarna. Detta antas medfora en initial kostnad for
att géra en ny formulering av de produkter som ber6rs samt att utveckla rutiner f6r
att sikerstalla att kraven foljs.

Regleringen bedéms dven kunna fa konsekvenser for foretags konkurrensvillkor. De
nya reglerna giller dock for alla berdrda féretag inom EU. Dirmed bor inte
konkurrensférhallandena mellan féretag som tillverkar eller importerar leksaker eller
leksaksmaterial som innehiller anilin i de olika EU-medlemsstaterna komma att
paverkas av de nya foreskriftsindringarna. Daremot kan det inte uteslutas att det
redan i dagsliget finns foretag som enbart tillverkar eller importerar leksaker eller
leksaksmaterial utan anilin eller de allergiframkallande doftimnen som omfattas av
andringarna, vilka da skulle kunna fa en konkurrensférdel av det nya foérslaget.

Inga andra konsekvenser in de som berorts ovan har identifierats, varken i
Kemikalieinspektionens- eller EU-kommissionens analys, som bedéms paverka
foretagen 1 andra avseenden.

Marknadskontrollmyndigheter

For Kemikalieinspektionen medfor atgirden att marknadskontrollen av leksaker
kommer att omfatta fler allergiframkallande doftimnen samt grinsvarden fér dmnet
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anilin. Nya grinsvarden, forbud samt mirkningskrav bedéms dock inte medfora
nagra betydande behov av ytterligare resurser eller administration f6r myndigheterna
utan kan inrymmas inom den befintliga verksamheten.

Konsumenter

Regleringen kommer att ge ett 6kat skydd for barn. Diarmed antas firre barn komma
att utveckla allergier. Forindringen innebir att lagstiftningen harmoniseras dn mer
genom att doftimnen som idag ir reglerade inom EU:s kosmetikalagstiftning nu
dven regleras for anvindning i leksaker. Detta innebir att skyddet for konsumenter
blir likvardigt och forstarks.

Eventuella kostnads6kningar som regleringen initialt kan medféra for foretagen antas
Overféras pa konsumenten pa kort sikt genom 6kade priser pa leksaker. Eftersom de
aktuella andringarna har beretts med branschen inom EU i ett tidigt skede antas
eventuella omstillningskostnader for branschen bli marginella och behovet av 6kade
prisnivaer pa varor till f6ljd av denna reglering bli sma.

Bedomning av om sarskild hdnsyn behdver tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser
Andringarna avseende forbud och mirkningskrav for allergiframkallande doftimnen
ska tillimpas fran 5 juli 2022 medan dndringarna avseende grinsvirden for anilin ska
tillimpas fran 5 december 2022. Vid genomférandet av dndringsdirektiven saknas
handlingsutrymme nir det giller tidpunkten for ikrafttridande, eftersom detta har
bestimts pa EU-niva. I samband med utformningen av dndringarna har
leksaksbranschen konsulterats.

Pa Kemikalieinspektionens hemsida finns information om pagaende dndringar till
leksaksdirektivet dir de aktuella dndringarna listas. I samband med att
toreskriftsindringen remitteras liggs forslaget ut pa Kemikalieinspektionens hemsida,
tillsammans med information om hur och nir synpunkter pa forslaget ska limnas.
Nir dndringarna har beslutats informerar Kemikalieinspektionen om detta pa sin
hemsida samt i nyhetsbrev.

Vidare har Kemikalieinspektionen en upplysningstjinst som svarar pa fragor om
ansvar och skyldigheter inom Kemikalieinspektionens verksamhetsomrade, bade via
telefon och skriftligt.

Det bedéms inte finnas behov av ytterligare informationsinsatser for att informera
om ikrafttridandet av regleringen utéver ovanstaende.

Beskrivning av om sérskilda hansyn kan tas till sma féretag vid reglernas
utformning

Atgirden utgér ett genomforande av bindande och fullt ut harmoniserande EU-
rittsakter. Det finns sdledes ingen mojlighet att 1 detta skede av regelgivningen goéra
sarskilda anpassningar av féreskrifterna med hinsyn till sma foretag.

6 (7



Kemikalieinspektionen

PM
Datum Diarienr
2022-03-01 H22-03991

Samrad

EU-kommissionen har genomfort ett offentligt samrad avseende de aktuella
andringarna for allergiframkallande doftimnen under mars — april 2020 samt
gransvirden for anilin under september — oktober 2020. Mot denna bakgrund har
inget kompletterande samrad genomforts under arbetet med denna
toreskriftsindring.

Kontaktperson
Elsa Rosén, telefon 08-519 41 331
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