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1. Bakgrund

Leksaksdirektivet (2009/48/EG)! innehéller regler om bland annat allmin
sdkerhet, elsidkerhet, kemiskt innehall, dokumentation och mérkning av
leksaker. Enligt leksaksdirektivet far innehallet av kemiska dmnen inte
innebéra nigon risk for hilsan nir barn anvinder leksakerna pa avsett eller
forutsebart sétt med tanke pa barns beteende. Leksaksdirektivet innehaller
exempelvis gransvirden och forbud for olika kemiska d&mnen.

I leksaksdirektivet faststills allménna krav for &mnen som klassificeras som
cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) enligt
forordning (EG) nr 1272/20082, fortsittningsvis CLP-forordningen. CMR-
dmnen i kategori 1A, 1B eller 2 far inte anvéndas i leksaker, 1 leksakers
bestandsdelar eller i mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker, utom
under vissa specifika omsténdigheter. En sddan omsténdighet dr att ett beslut
har fattats om att tillta deras anvéndning.

Kobolt i metallisk form, men dven flera koboltsalter klassificeras enligt
CLP-forordningen som cancerframkallande dmnen i kategori 1B, mutagena i
kategori 2 och reproduktionstoxiska i kategori 1B, bland andra faroklasser.
Klassificeringarna tillampas fran och med den 1 oktober 2021 for metallisk

! Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sékerhet.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 klassificering, mirkning och forpackning av &mnen
och blandningar.
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kobolt och frdn och med den 1 december 2019 for andra jonformer av
kobolt.

Implementering i svensk ratt

Kemikaliekraven i leksaksdirektivet har genomforts i svensk lagstiftning
genom lagen (2011:579) om leksakers sékerhet och forordningen (2011:703)
om leksakers sdkerhet, samt genom Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2017:8) om leksakers brannbarhet och kemiska egenskaper.

1.1 Beslutat undantag for anvandning av kobolt i
leksaker i vissa fall

EU-kommissionen har under 4r 2026 beslutat om ett indringsdirektiv? till
leksaksdirektivet. Andringen avser undantag for kobolt i foljande fall:

- Ileksaker och leksaksdelar av rostfritt stal, som en fororening i
nicklet i det rostfria stalet.

- I'leksaksdelar som dr avsedda att leda elektrisk strom.

- Ineodymbaserade magneter som anvinds i leksaker, forutsatt att
dessa magneter inte kan svéljas eller inandas.

Undantaget ska vara infort 1 nationell rétt senast den 29 juli 2026 och ska
tillimpas fran och med den 1 juli 2026.

1.1.1. Skalen for beviljande av undantag

Av @ndringsdirektivet framgér foljande.

Kommissionen kan tillita CMR-dmnen i kategori 1A, 1B eller 2 i leksaker
om anvéindningen av dmnet har beddmts av den berdrda vetenskapliga
kommittén och funnits vara siker, sirskilt med hinsyn till exponeringen.
Amnet far inte heller vara forbjudet i konsumentprodukter enligt forordning
(EG) nr 1907/2006*. Fér CMR-dmnen i kategori 1A och 1B krivs dessutom
att det inte finns ndgra lampliga alternativa &mnen eller blandningar. Tilldgg
A till bilaga II till direktiv 2009/48/EG innehaller en forteckning 6ver CMR-
amnen och anger hur dessa fir anvéndas i leksaker.

3 Kommissionens direktiv (EU) 2026/192 av den 28 januari 2026 om #ndring av tilligg A till bilaga II ill
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG om leksakers sdkerhet, vad géller kobolt

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvdrdering, godkénnande och begrénsning av kemikalier (Reach).
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Kommissionen har gett den vetenskapliga kommittén for hélso- och
miljorisker och nya risker (Scheer) 1 uppdrag att utvirdera anvindningen av
kobolt i leksaker, sdrskilt med avseende pd exponering, for att gora det
mojligt att tilldta sddana anvindningar i leksaker som har bedomts vara
sakra.

I ett yttrande® som antogs den 16 december 2022 och rittades den 9 mars
2023, gick Scheer igenom sex scenarier (som vart och ett innefattade en eller
flera exponeringsvégar, namligen inandning, oral exponering och
hudexponering) som ansdgs vara relevanta for exponeringsbeddmningen och
for mojligheten att faststilla sékra anvindningar for vilka undantag skulle
kunna beviljas. Sammanfattningsvis framgar det av yttrandet att leksaksdelar
i metall som innehaller kobolt och som dr avsedda att leda elektrisk strom
kan tillatas eftersom de kan anses vara kemiskt sdkra. Kobolt kan dven
tillatas i1 leksaker och leksaksdelar tillverkade av rostfritt stal och i
neodymmagneter som anvénds i leksaker, forutsatt att dessa magneter inte
kan sviljas eller inandas.

Niér det géller metallisk kobolt i leksaksdelar av metall som &r avsedda att
leda elektrisk strom, i leksaker och leksaksdelar som ar tillverkade av
rostfritt stal och som innehaller kobolt som en fororening i nickel, samt i
neodymmagneter faststélldes att det saknas lampliga tillgidngliga alternativa
amnen eller blandningar.

Det beslutade undantaget for kobolt bedoms inte sté i strid forordning (EG)
nr 1907/2006.

1.2 Nu foreslagna foreskriftsandringar

Forslaget syftar till att implementera aktuellt undantag enligt
leksaksdirektivet 1 svensk ritt genom att anpassa Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2017:8) om leksakers brannbarhet och kemiska
egenskaper.

Andringarna foljer direkt av dverordnad EU-ritt varfor nationell mojlighet
till anpassning saknas helt.

> SCHEER - Scientific Opinion on the safety of the presence of cobalt in toys — Europeiska kommissionen
(europa.eu).
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2. Konsekvensanalys

2.1 Problemanalys — aktuellt problem och
efterstravad forandring

EU-kommissionen har beslutat om éndring av leksaksdirektivet avseende
undantag for kobolt. Andringen innebir att anvindning av kobolt blir tilliten
1 leksaker och leksaksdelar av rostfritt stél, som en fororening i nicklet i det
rostfria stalet, i leksaksdelar som ar avsedda att leda elektrisk strom och i
neodymbaserade magneter som anvinds i leksaker, forutsatt att dessa
magneter inte kan svéljas eller inandas.

For korrekt implementering av direktivet i Sverige krivs att andringar gors 1
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:8) om leksakers
brinnbarhet och kemiska egenskaper s att undantaget fors in 1 bilagan till
foreskrifterna.

2.2 Nollalternativet — konsekvenser om inga
atgarder vidtas

Om inga dndringar gors 1 foreskrifterna kommer inte det beslutade
undantaget for kobolt att implementeras i svensk rétt. Det skulle vara
otydligt for svenska foretag om de har mojligheter att utnyttja undantaget i
sin verksamhet. Vidare skulle detta innebéra att Sverige bryter mot sin
skyldighet att inforliva bestimmelserna i EU-direktivet i sin nationella
lagstiftning.

2.3 Beskrivning av alternativen

Leksaksdirektivet dr ett s kallat fullharmoniserat direktiv. Sddana EU-
direktiv ldmnar 1 princip inget utrymme for nationella avvikelser. Direktivet
maste implementeras sé att dess syfte uppnas i hela EU. Det aktuella
undantaget bor implementeras ordagrant for att undvika felaktigheter. Valet
av styrmedel foljer av Kemikalieinspektionens bemyndigande 1 5 § 1
forordningen om leksakers sdkerhet.

2.4 Det lampligaste alternativet

Kemikalieinspektionen bedomer att det mest lampliga alternativet ér att
implementera det av kommissionen beslutade undantaget i dess exakta
lydelse 1 foreskrifterna.
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2.5 Beskrivning och berakning av forslagets
kostnader och intakter

2.5.1 Konsekvenser for staten, kommuner och regioner
Andringsforslaget utgdr implementering av undantag som mojliggdr
forekomst av kobolt i leksaker. Berdrda foretag kan utnyttja undantagen
direkt, utan foregédende provning eller anmélan till myndighet. Forslaget
medfor darfor inte nagra handliggningskostnader, anpassning av
administrativa processer eller IT-system for berorda myndigheter.
Kemikalieinspektionen bedomer att forslaget inte far ndgra ekonomiska
konsekvenser for staten, kommuner eller regioner.

2.5.2 Konsekvenser for foretag

Foretagen har nytta av att det aktuella undantaget implementeras, eftersom
det mojliggor viss anvandning av kobolt i1 leksaker. Tillimpningen av
undantaget ar frivilligt.

Forslaget beror framst foretag som tillverkar, importerar eller distribuerar
leksaker som omfattas av undantaget. Det &r inte kidnt hur ménga
ekonomiska aktorer som berdrs 1 Sverige da det inte fors nagot register over
aktdrer som tilldmpar undantag i sin verksamhet. Foretagen kan tillampa
undantaget direkt, utan foregdende anméalningsforfarande eller
tillstdndsprocess. Det saknas underlag for att bedoma de ekonomiska
konsekvenserna for foretagen.

2.5.3 Konsekvenser for andra enskilda
Kemikalieinspektionen har inte kunnat identifierat ndgra konsekvenser for
andra enskilda.

2.6 Andra relevanta konsekvenser

2.6.1 Konsekvenser for manniskors halsa och for miljon
Forslaget innebér att anvdandning av kobolt 1 vissa specifika tillampningar,
dér substitution inte dr mgjlig, kommer att vara tilliten. Anvéndningen av
kobolt har utvirderats av den vetenskapliga kommittén for hilso- och
miljorisker och nya risker (Scheer) och bedomts séker.
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2.7 Proportionalitet och kostnadsminimerande
atgarder

Foreskrifterna héller sig inom ramarna for leksaksdirektivet. Inga ytterligare

krav har lagts till utdver vad direktivet kréver.

Eftersom forslaget inte innebdr 6kade kostnader har Kemikalieinspektionen
inte behovt vidta négra sirskilda kostnadsminimerande dtgirder for att
motverka detta.

2.8 Ikrafttradande, informationsinsatser
Ikrafttraddande for dndringsforeskriften planeras till den 25 september 2026.

Information om de dndrade foreskrifterna kommer att publiceras pa
Kemikalieinspektionens webbplats samt i myndighetens nyhetsbrev. Den
aktuella dndringen bedoms inte vara av sddant intresse att ytterligare
informationsinsatser dr nddvéandiga.

2.9 Bedomning av overensstammelse med EU-
ratten

De foreslagna forfattningsdndringarna genomfor fullharmoniserade EU-

bestammelser om undantag i leksaksdirektivet, nationellt handlingsutrymme

saknas. Forslaget motsvarar den exakta lydelsen av dndringen i direktivet.

Kemikalieinspektionen bedomer dérfor de dverensstimmer med Sveriges

skyldigheter ur ett EU-réttsligt perspektiv.

210 Bemyndigande

Kemikalieinspektionens bemyndigande for att de aktuella
foreskriftsdndringarna finns 1 5 § 1 forordningen om leksakers sékerhet.



