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2009/48/RG

1 Bakgrund

Den 28 juli 2023 antog Europeiska kommissionen sitt forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om leksakers sdkerhet och om upphidvande av direktiv 2009/48/EG (COM(2023)
462 final, nedan forslaget till forordning eller forslaget).

Den 18 juni 2009 antogs Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG om leksakers si-
kerhet, nedan leksakssdkerhetsdirektivet eller direktivet. 1 direktivet faststills de sdkerhetskrav
som leksaker maste uppfylla for att fa slédppas ut pA EU-marknaden, oavsett om de &r tillverkade
i EU eller i lander utanfor EU. Leksakssidkerhetsdirektivet &r ett direktiv som grundar sig pé
fullstdndig harmonisering, vilket innebér att medlemsstaterna inte far infora ytterligare eller
andra sékerhetskrav for leksaker. Direktivet syftar till att trygga den fria rorligheten for leksaker
pa den inre marknaden.

Kommissionens utvérdering av direktivet (utvirdering SWD(2020)288 final) visade pé ett antal
brister som har observerats i den praktiska tillimpningen av direktivet. I synnerhet konstatera-
des i utvdrderingen vissa brister nir det géller att sékerstélla en hog skyddsniva for barn mot
mojliga risker hos leksaker, framfor allt de risker som skadliga kemikalier utgor. I utvarderingen
drogs ocksa den slutsatsen att tillimpningen av direktivet inte var effektiv, sirskilt i samband
med onlineforséljning, och att det fortfarande férekommer manga farliga leksaker pa unions-
marknaden.

Forslaget hor ocksd samman med malen i EU:s kemikaliestrategi for hallbarhet (CSS,
14.10.2020, nedan kemikaliestrategin). Ett av malen i kemikaliestrategin &r att de mest skadliga
kemikalierna i konsumentprodukter, sdsom leksaker, ska forbjudas, om det inte kan visas att
anviandningen av dem dr nodvéndig for samhéllet. Ett annat mal &r att alla kemikalier ska an-
véindas sékrare och mer héllbart. I kemikaliestrategin efterlystes en utvidgning av den sé kallade
generiska metoden for skadliga kemikalier (baserat pa generella forebyggande forbud) for att
sdkerstélla att konsumenter, sarbara grupper och naturmiljon skyddas pa ett mer konsekvent
sétt.

Aven Europaparlamentet har tagit stillning till leksaksdirektivets aktualitet. Den 16 februari
antog Europaparlamentet ett initiativbetinkande om genomforandet av direktivet. I sitt betdn-
kande uppmanar Europaparlamentet kommissionen att se Gver direktivet for att i) stirka skyddet
for barn mot kemiska risker, i1) sékerstélla att riskerna med internetanslutna leksaker hanteras i
EU-lagstiftningen och iii) forbéttra genomforandet av direktivet, sdrskilt nar det géller online-
forsiljning.

Dessutom hor forslaget samman med EU-kommissionens meddelande om EU:s konkurrens-
kraft pa lang sikt (COM(2023) 168 final). Enligt detta meddelande méste EU bygga sin konkur-
renskraft pa sina starka sidor. I stéllet for enbart krishantering maste EU bygga en robust och
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framtidssdkrad ekonomi som tryggar vilstdndet pa lang sikt. For att frimja konkurrenskraften
foreslar kommissionen att man arbetar med nio dmsesidigt forstarkande faktorer, bland annat
en fungerande inre marknad och digitalisering, vilka dven har beaktats i forslaget om leksaks-
sékerhet.

2 Forslagets syfte

Huvudsyftet med forslaget &r att sdkerstélla hogsta mojliga sédkerhetsniva for barn och att moj-
liggora fri rorlighet for leksaker i EU. Enligt kommissionen dr avsikten med forslaget att komma
till ratta med tva problem som observerats i leksakssdkerhetsdirektivet for att svara pa de fragor
som lyfts fram i utvdrderingen och i kemikaliestrategin.

Det forsta problemet &r att direktivet inte i tillricklig utstrickning skyddar barn mot riskerna
med farliga kemikalier i leksaker. Kommissionens befogenhet att dndra direktivet och anpassa
det efter vetenskapliga ron ar for begridnsad. Framfor allt saknas mojligheten att anpassa direk-
tivet i frdga om gransvérdena for leksaker avsedda for barn 6ver 36 méanader.

Det forekommer dessutom ménga leksaker pd EU-marknaden som inte dverensstimmer med
direktivet. Farliga leksaker utsétter barn for risker och kan leda till olyckor som till och med kan
fa dodlig utgéng. Alla leksaker pad marknaden kan inte kontrolleras.

3 Propositionens huvudsakliga innehéall
31 Allmiéint

Avsikten med forslaget till forordning ar att starka Europeiska unionens reglering av leksakers
sikerhet. Enligt kommissionen baseras forslaget pa Europaparlamentets och radets beslut nr
768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av radets be-
slut 93/465/EEG. Forslaget 6verensstimmer ocksa med EU:s forordning om marknadskontroll
2019/1020. EU:s forordning om marknadskontroll innehéller en enhetlig lagstiftningsram for
marknadskontrollen och foér samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheterna och tullmyn-
digheterna.

Enligt kommissionen &r forslaget dessutom forenligt med en bredare utveckling av EU:s politik
och lagstiftning, dven nér det giller framtida och pagaende lagstiftningsatgirder som foljer av
kemikaliestrategin. Kommissionen anser att det digitala produktpasset ar forenligt med EU:s
forslag till forordning om ekodesign (nedan ESPR). Enligt kommissionen kommer leksakers
sdkerhet att regleras genom det nu antagna forslaget, medan leksakers hallbarhetsaspekter pé
medelléng sikt kan komma att omfattas av ESPR-forordningen. Forslaget har anpassats till EU:s
forordning om klassificering, mirkning och férpackning av kemikalier (EG) nr 1272/2008 (ne-
dan CLP-forordningen). Det har ocksa anpassats till Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2023/988 om allmin produktsékerhet (nedan EU.:s produktsikerhetsforordning). Den all-
ménna produktsikerhetsforordningen innehéller bestimmelser om onlinebutiker, konsumenter-
nas tillgang till information samt rittsmedel — bestimmelser som &ven kan tillimpas i friga om
leksaker.

De viktigaste dndringar som foreslés r att leksakssékerhetsdirektivet upphévs och att en EU-
forordning blir regleringsinstrument. Genom att anta en forordning kan man sikerstélla att kra-
ven tilldimpas enhetligt i medlemslédnderna. Den foreslagna férordningens tillimpningsomrade
ska vara detsamma som i gillande leksakssékerhetdirektiv, och definitionen av leksak &ndras
inte jamfort med leksakssdkerhetsdirektivet. Forslaget innehaller ndgra nya krav pé leksaker



och vissa nya skyldigheter for ekonomiska aktorer. Dessutom fortydligas myndigheternas for-
faranden 1 vissa situationer.

I forslaget skérps begransningar som ror kemikalier i leksaker. Den nuvarande regleringen av
leksaker kompletteras med allmédnna forbud som géller leksaker och som omfattar vissa farliga
kemikalier, i den form som de har klassificerats i CLP-forordningen. Forbuden ska gilla &mnen
som &r klassificerade som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-am-
nen), hormonstérande &mnen, luftvigssensibiliserande &mnen och @mnen med specifik organ-
toxicitet, sa snart dessa &mnen klassificerats som farliga enligt CLP-f6rordningen. For att sa-
kerstilla leksakers sidkerhet bor enligt forslaget sparhalter av forbjudna &mnen vara godtagbara,
men endast om forekomsten ar tekniskt oundviklig vid god tillverkningssed och om leksaken ar
siker.

Det digitala produktpasset och skyldigheten att i ett produktregister ladda upp en unik produkt-
beteckning och en unik aktorsbeteckning dr en ny helhet. Produktpasset ska ersitta EU-forsak-
ran om Overensstaimmelse. Det ska samtidigt foreskrivas om tullmyndigheternas kontroller av-
seende produktpasset innan overgang till fri omsittning och om de kontroller som utférs av
marknadskontrollmyndigheterna.

3.2 Detaljerat innehall
Kapitel I Allmdnna bestimmelser

Kapitel I 1 forslaget till forordning (artiklarna 1-6) innehéller allménna bestimmelser. Enligt
artikel 1 i forslaget faststélls i forordningen bestimmelser om leksakers sékerhet. Genom for-
ordningen ska man sékerstilla en hdg niva pa hélsa och sékerhet for barn och andra personer
samt fri rorlighet for produkter inom Europeiska unionen.

Tilldimpningsomradet for den foreslagna forordningen motsvarar tillimpningsomradet for det
gillande leksakssdkerhetsdirektivet. Enligt artikel 2.1 1 forslaget ska kraven i férordningen om-
fatta produkter som utformats eller dr avsedda som leksaker for barn under 14 ar. Definitionen
av leksak har dock preciserats i enlighet med artikel 2.1.1: Vid tillimpningen av denna f6rord-
ning ska en produkt anses vara avsedd som leksak for barn under 14 &r, eller for barn i nagon
annan sérskild dldersgrupp under 14 ér, om en forélder eller person som ser till barnet rimligtvis,
utifran produktens funktion, storlek och egenskaper, kan anta att den ar avsedd som leksak for
barn i den relevanta aldersgruppen. I bilaga I till den foreslagna forordningen finns forteck-
ningar over produkter som inte omfattas av forordningens tillimpningsomrade och &ver pro-
dukter som inte ska betraktas som leksaker i den betydelse som avses i forordningen.

Artikel 2.3 ger kommissionen befogenhet att genom genomférandeakter faststilla huruvida spe-
cifika produkter eller produktkategorier kan eller inte kan betraktas som leksaker. Artikel 2.3 i
forslaget handlar om en ny mer omfattande behdrighet for kommissionen nér det géller tillamp-
ningsomradet.

Artikel 3 i forslaget innehaller forordningens viktigaste definitioner.

Artikel 4 innehdller allminna bestammelser om fri rorlighet for produkter. Enligt denna artikel
far medlemsstaterna inte forhindra att leksaker som Gverensstimmer med kraven tillhandahalls
pa marknaden.

Artikel 5 1 forslaget innehéller allménna produktkrav. Enligt denna artikel far en produkt sldppas
ut pd marknaden endast om den uppfyller de grundldggande sdkerhetskraven i punkt 2 i artikeln
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(allménna sikerhetskrav) och sikerhetskraven i bilaga II till forslaget (sdrskilda sédkerhetskrav).
Leksaker fér inte innebédra en risk for anvdndarens eller ndgon annan persons sdkerhet eller
hilsa, (en punkt som inte finns i det tidigare direktivet) inbegripet barns psykiska och mentala
hilsa, valbefinnande och kognitiva utveckling. Produkter som sldpps ut pa marknaden ska upp-
fylla de grundléggande sékerhetskraven under hela den tid som de forvéntas anvéndas.

Artikel 6 1 forslaget innehdller bestimmelser om varningar. Artikel 2 innehaller en forteckning
over produktkategorier vars produkter tillverkaren ska forse med de varningar som avses i bi-
laga III till forslaget.

Kapitel I De ekonomiska aktorernas skyldigheter

I kapitel II (artiklarna 7—-12) i forslaget faststélls skyldigheter for de olika aktorerna i leverens-
kedjan for leksaker: tillverkare, auktoriserade representanter, importdrer och distributorer. Skyl-
digheterna har delats upp i aktorskedjan. I detta kapitel regleras ocksa tillimpningen av tillver-
karens skyldigheter pa importdrer och distributorer (artikel 11). Dessutom ingér bestdmmelser
om aktOrernas skyldighet att under vissa forutséttningar ge marknadskontrollsmyndigheterna
tillgéng till identifikationsuppgifter i anknytning till kedjan av ekonomiska aktorer (artikel 12).

Kapitel Il Leksakers dverensstimmelse

I kapitel II1 i forslaget till forordning (artiklarna 13—16) ingar bestimmelser om leksakers dver-
ensstimmelse. Enligt presumtionen om overensstdmmelse i artikel 13 i forslaget ska produkter
som dverensstimmer med harmoniserade standarder som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning forutsittas dverensstimma med de grundldggande sékerhetskraven.

Enligt artikel 14 i forslaget ska produkter som dverensstimmer med de gemensamma specifi-
kationer som faststéllts av kommissionen ocksa anses uppfylla de grundldggande sékerhetskra-
ven. Artikeln om gemensamma specifikationer ar ett nytt forslag i forhéallande till nuldget.

Skyldigheten att forse produkter med CE-mérkning grundas pa artikel 15 i forslaget. De fore-
slagna bestdmmelserna om CE-mérkningen &r desamma som i Europaparlamentets och radets
forordning nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluf6-
ring av produkter. Mer detaljerade bestimmelser om anbringandet av CE-méarkningen och om
kraven pé anbringandet foreslés i artikel 16.

Kapitel IV Produktpass

Kapitel IV i forslaget till forordning (artiklarna 17-20) géller ett digitalt produktpass, som &r en
ny helhet. Innan tillverkarna sldpper ut en leksak pa marknaden ska de skapa ett produktpass
for att tillhandahalla information om leksakers dverensstimmelse med denna forordning och
annan unionslagstiftning som r tillamplig pé leksaker. Produktpasset ersétter den EU-forsékran
om Overensstimmelse som foreskrivs i leksakssakerhetsdirektivet och ska innehélla uppgifter
med vilka tillverkaren forsdkrar att leksaken Overensstimmer med tillimpliga krav och har-
moniserade standarder eller andra specifikationer. Informationen i produktpasset ska ges digitalt
och pa ett direkt tillgdngligt sdtt med en databarare (t.ex. en QR-kod), som anbringas pé leksa-
ken, dess forpackning eller medfoljande dokumentation. Marknadskontrollmyndigheter, tull-
myndigheter, ekonomiska aktorer, anmélda organ, kommissionen och konsumenterna ska ha
omedelbar tillgéng till informationen om leksaken via databéraren.

Forslaget ér tekniskt forenligt med EU:s forslag till férordning om ekodesign. I forslaget finns
vissa minimikrav pa informationen i det digitala produktpasset (artikel 17). Genom att skapa
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produktpasset tar tillverkaren pé sig ansvaret for att leksaken Gverensstimmer med kraven i
denna forordning. Under vissa forutsittningar ska kommissionen ha befogenhet att anta ge-
nomforandeakter som faststéller sérskilda och tekniska krav som géller produktpasset for lek-
saker. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med granskningsforfarandet i artikel 50.3.
Artikel 18 innehaller bestimmelser om produktpassets tekniska utformning och funktion.

Det ingér dven bestdmmelser om ett register 6ver produktpassen (artikel 19 i forslaget). Enligt
forslaget ska de ekonomiska aktdrerna innan de slépper ut en leksak pa marknaden ladda upp
den unika produktbeteckningen och den unika aktdrsbeteckningen for leksaken i det register
som avses i artikel 12.1 i forslaget till forordning om ekodesign. Europeiska kommissionen,
marknadskontrollmyndigheterna och tullmyndigheterna ska ha tillgng till registret for att
kunna 6vervaka efterlevnaden av foérordningen. I artikel 20 i forslaget till forordning om lek-
sakssdkerhet finns bestimmelser om tullmyndigheternas befogenheter och forfarande for kon-
troller som rdr produktpasset samt om deklarantens skyldighet.

Kapitel V Bedémning av 6verensstammelse

Kapitel 5 i forslaget till forordning (artiklarna 21-23) géller beddmning av dverensstimmelse.
Enligt artikel 21 i forslaget ska tillverkarna innan de slédpper ut en produkt pa marknaden gora
en sdkerhetsbedomning av produkten. I artikel 22 finns bestimmelser om de forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som tillverkaren kan anvénda. Artikel 23 innehaller bestdm-
melser om den tekniska dokumentation som tillverkaren ska ha for att visa att produkten upp-
fyller de grundldaggande sékerhetskraven. Bilaga V till forslaget innehéller en detaljerad forteck-
ning 6ver de dokument som tillverkaren ska ha.

Kapitel VI Anmdlan av organ for bedémning av overensstimmelse

Kapitel VI (artiklarna 24—40) innehéller bestimmelser om anmaélan av organ for beddmning av
overensstimmelse. Dessa organ dr ackrediterade aktorer, besiktningsorgan, vars uppgift ar att
som extern expert utfora beddmningar av dverensstimmelse. Kapitlet innehaller forslag till be-
stimmelser om inrdttandet av de anmilande myndigheterna, om de krav som stills pa dessa
myndigheter och de anmaélda organen och om de skyldigheter som myndigheterna och organen
har. Enligt forslaget ska oreanen for beddmning av 6verensstimmelse vara ackrediterade i en-
lighet med forordning (EG) nr 765/2008. I forslaget finns dessutom bestimmelser om andra
fragor relaterade till anmailan, sdsom kommissionens uppgifter i situationer med ifragaséttande
av anmaélda organs kompetens.

Kapitel VII Marknadskontroll

Kapitel VII i forslaget till forordning (artiklarna 41-45) innehéller bestimmelser om marknads-
kontroll. I forslaget beaktas EU:s forordning om marknadskontroll (EU) 2019/1020, som fast-
stéller ramen for marknadskontroll av produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstift-
ning, inklusive leksaker. Forordningen ska enligt forslaget innehalla kompletterande och sér-
skilda sektorspecifika bestimmelser som baserar sig pd NLF-beslutet. Kapitlet foreskriver om
forfaranden for marknadskontroll i situationer dir en leksak utgoér en risk pé nationell niva och
i situationer dir den bristande efterlevnaden inte dr begriansad till det nationella territoriet. Ka-
pitlet innehéller ocksa bestimmelser om unionens skyddsatgarder for att sdkerstélla efterlevna-
den av forordningen i medlemsstaterna. Dessutom finns det bestimmelser om marknadskon-
trollmyndigheternas forfarande i situationer som géller formell bristande dverensstimmelse.
Det foreslds ocksa nationella &tgérder for leksaker som uppfyller de sérskilda sikerhetskraven
men som utgor en risk. I artikel 45 1 forslaget foreskrivs om kommissionens befogenhet att anta
genomforandeakter i situationer som géller leksaker som utgdr en risk.
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Kapitel VIII Delegerade befogenheter och kommittéforfarande

Kapitel 8 i forslaget till forordning (artiklarna 46—50) innehaller bestimmelser om delegering
av befogenhet och om ett kommittéforfarande. Artikel 46 i forslaget innehéller bestdmmelser
om de situationer d& befogenhet att anta akter delegeras till kommissionen. Kommissionen ska
bland annat kunna anta delegerade akter om den information som ska tillhandahéllas i produkt-
passet (artikel 46.1), om varningar (artikel 46.5) och om koncentrationerna av vissa tillatna ke-
mikalier (artikel 46.6).

I artikel 47 i forslaget foreskrivs om det forfarande som kommissionen ska f6lja nér den utvar
befogenheten att anta delegerade akter enligt artikel 46. Befogenheten att anta delegerade akter
ska gilla tills vidare. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med en grupp
bestdende av experter som utses av varje medlemsstat. Nar kommissionen antagit en delegerad
akt ska den informera Europaparlamentet och radet om saken. Europaparlamentet och radet har
mojlighet att gora invindningar mot en delegerad akt inom en period pé tva manader. Den de-
legering av befogenhet som avses i artikel 46 far aterkallas av Europaparlamentet eller radet.

Artikel 48 1 forslaget innehéller bestimmelser om begiran om bedémning av Europeiska kemi-
kaliemyndigheten i situationer dér det finns behov av att under vissa forutséttningar avvika fran
de allménna férbuden som ror kemiska &mnen och dér kommissionen har befogenhet att anta
en genomforandeakt om att avvika frn koncentrationer (begéran om bedomning enligt artikel
46.6). Det foreslas ocksa att kemikaliemyndigheten for 6ppenhetens och forutsebarhetens skull
ska utfarda teknisk och vetenskaplig vigledning for sddana ansékningar om bedomning,.

Artikel 49 i forslaget innehaller bestimmelser om yttranden fran Europeiska kemikaliemyndig-
heten och om forfarandet i samband med yttranden. Det foreslés att kemikaliemyndigheten ska
avge yttranden till kommissionen om anvéndningen av férbjudna &mnen eller blandningar i lek-
saker, om en begédran om bedomning ldmnats in till den. Yttrandena ska baseras pa en veten-
skaplig riskbedomning. Dessutom ska kemikaliemyndigheten omprdva vissa av sina yttranden
minst vart femte ar. Kemikaliemyndigheten ska offentliggdra information om nir beddmningen
inleds, om antagandet av yttrandet och om eventuella mellanliggande steg i bedomningsforfa-
randet. Myndigheten ska offentliggora séarskilt utkasten till yttranden och ge berorda parter moj-
lighet att 1dmna synpunkter pé dessa yttranden inom minst fyra veckor.

Artikel 50 i forslaget innehéller bestimmelser om ett kommittéforfarande. Kommissionen ska
bitrddas av en kommitté for leksakers sdkerhet. Denna kommitté ska vara en kommitté i den
mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011. Nér genomforandeakter antas ska antingen
det rddgivande forfarandet (artikel 50.2) eller granskningsforfarandet (artikel 50.3) anvéndas.
Det ska ocksé vara mojligt att anta en genomforandeakt utan kommittéforfarande i vissa situat-
ioner (artikel 50.4).

Kapitel IX Sekretess och pafoljder

Kapitel IX i forslaget till forordning (artiklarna 51-52) innehaller bestimmelser om sekretess
for information och om pafoljder. Artikel 51 i forslaget foreskriver om de behoriga myndighet-
ernas, de anmélda organens och kommissionens skyldighet att respektera sekretessen for in-
formation som de erhaller nir de utfor sina uppgifter. Dessutom ingar bestimmelser om med-
lemsstaternas och kommissionens rétt att utbyta information med tillsynsmyndigheter i tredje-
lander. I kapitlet foreslas ocksé bestimmelser om pafdljder som omfattas av medlemsstaternas
behorighet. Enligt forslaget ska medlemsstaterna faststilla regler om sanktioner for 6vertréadelse
av bestimmelserna i forordningen och vidta alla nddvéndiga atgérder for att sékerstélla att de



tillimpas. Enligt artikel 52 ska sanktionerna vara effektiva, proportionella och avskrickande,
och medlemsstaterna ska underrétta kommissionen om reglerna.

Kapitel X Slutbestimmelser

Kapitel X i forslaget till forordning (artiklarna 53—56) innehaller bestimmelser om upphivande
av direktivet, om dvergangsbestaimmelser, om utvérdering och 6versyn och om ikrafttradande.
Overgangsbestammelsema foreskriver om rétten att nér férordningen borjar tilldmpas tillhan-
dahalla sddana leksaker som slédppts ut pd marknaden i enlighet med leksakssékerhetsdirektivet,
om tillimpning av kapitel VII i forordningen under vissa forutséttningar pa leksaker som fanns
pa marknaden nédr forordningen tréder i kraft och om giltigheten for typintyg som utfirdats i
enlighet med leksakssédkerhetsdirektivet. Dessutom foreslas att kapitlet ska innehélla bestdm-
melser om kommissionens uppgift att utvirdera genomforandet av férordningen vart femte ar
och att rapportera resultaten till Europaparlamentet och ridet.

Det foresléas att forordningen trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning. Férordningen ska borja tillimpas 30 manader efter att
den tratt i kraft. F6ljande artiklar ska dock tillimpas fran forordningens ikrafttraidande: artikel
17.10 om de genomforandeakter som kommissionen kan anta och som faststéller de sérskilda
och tekniska krav som géller produktpasset for leksaker, artiklarna 24—40 om anmélan av organ
for bedomning av 6verensstimmelse och artiklarna 46—52 om delegering av befogenhet och ett
kommittéforfarande samt om sekretess och pafoljder.

Bilagor till forslaget

Forslaget till forordning bestar ocksé av atta bilagor som innehéller krav som preciserar forord-
ningen. [ bilaga I finns en forteckning dver de produkter som inte omfattas av forslaget. Bilaga
II innehaller de sdrskilda sédkerhetskraven pa leksaker. Bilaga III innehéller bestimmelser om
varningar och information om forsiktighetsatgérder som ska beaktas vid anvdndning av vissa
kategorier av leksaker. Bilaga IV innehaller bestimmelser om forfaranden for beddmning av
Overensstimmelse. Bilaga V innehaller bestimmelser om delar som ska ingé i den tekniska
dokumentationen. Bilaga VI innehéller mer detaljerad information om produktpasset. Bilaga
VII innehéller en forteckning 6ver varukoder och produktbeskrivningar i enlighet med artikel
20.8. Bilaga VIII innehdller en jamforelsetabell som visar motsvarigheten mellan artiklarna i
leksaksséakerhetsdirektivet och artiklarna i forslaget.

4 Raittslig grund for forslaget och forhallande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Rittslig grund

Forslaget grundar sig pa artikel 114 (den inre marknaden) i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt. Syftet med forslaget ér att harmonisera hélso- och sidkerhetskraven for leksaker i
alla medlemsstater och att sdkerstélla att det inte finns négra hinder for den fria rorligheten for
leksaker mellan medlemsstaterna. Enligt forslaget ska denna foérordning ersétta det nuvarande
direktivet om leksakers sékerhet, 2009/48/EG, som ocksé har artikel 114 i EUF-férdraget som
rattslig grund (tidigare artikel 95 1 EG-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen

I forslaget behandlas de problem som observerades vid en utvérdering av direktivet om leksa-
kers sdkerhet. | kommissionens utvirdering konstaterades att direktivet generellt sett ar relevant,
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andamaélsenligt, effektivt och konsekvent och har ett mervirde for EU, men att det fanns ett
behov av sérskilda forbéttringar.

Enligt kommissionen dr huvudsyftet med forslaget att sikerstélla hogsta mojliga sidkerhetsniva
for barn och att mojliggora fri rorlighet for leksaker i EU. Ett viktigt syfte med en lagstifining
om leksakers sikerhet pA EU-niva dr att harmonisera lagstiftningen mellan medlemsstaterna
baserat pé artikel 114 i EUF-fordraget. Leksakssikerhetsdirektivet dr en atgérd for fullstindig
harmonisering av leksakers sékerhetsaspekter, s& medlemsstaterna fér inte infora ytterligare el-
ler andra sdkerhetskrav for leksaker. Medlemsstaterna &r dock skyldiga att inforliva de regel-
bundna dndringarna av direktivet, vilket tidigare har lett till lagstiftningsédndringar som tillimpas
pa ett inkonsekvent sétt inom EU. Aven de regelbundna anpassningarna av direktivet har visat
sig vara resurskrdvande for medlemsstaterna. En EU-forordning skulle sékerstélla ett konse-
kvent genomforande av alla nya sikerhetskrav for leksaker och alla efterféljande dndringar av
dem, och didrmed en hdgre sékerhetsniva. Det skulle ocksa skapa réttssdkerhet och lika villkor
for industrin. Dessutom kriver inforandet av ett produktpass och relevanta kontroller vid union-
ens yttre granser att det underliggande rattsliga instrumentet r en forordning.

Proportionalitetsprincipen

Enligt kommissionen hanterar den strategi som foreslas i forordningen alla problem som iden-
tifierats pé ett sa effektivt och d&ndamaélsenligt sitt som mojligt. Genom forordningen stirks
skyddet for barn mot de skadligaste kemikalierna nér de leker med leksaker genom inférande
av generella forbud mot de skadligaste &mnena. Dessutom mdjliggors undantag fran de gene-
rella forbuden under vissa begridnsade omstiandigheter ddr anvandningen av dessa &mnen i lek-
saker inte utgor en risk for barn och dér det inte finns négra alternativ. Genom att infora gene-
rella forbud mot de skadligaste &mnena sa snart som farorna med dem har faststillts enligt CLP-
forordningen garanteras ett snabbare skydd for barn mot de mojliga riskerna med dessa dmnen
nir de forekommer i leksaker. Genom att tillata undantag fran dessa generella forbud under
vissa begransade omstandigheter begransas dessutom industrins kostnader for att inféra forbu-
den i de fall dér barns sdkerhet inte dventyras.

Kommissionen anser att inforandet av ett produktpass som innehaller information om dverens-
stimmelse kommer att vara effektivt nir det giller att minska andelen leksaker som inte upp-
fyller kraven pa unionens marknad, inklusive via onlineforsiljning. Genom forordningen siker-
stélls att alla leksaker som uppvisas for tullen dvergér till fri omséttning och slédpps ut pa un-
ionsmarknaden endast om de har ett motsvarande produktpass. Enligt kommissionen medfor
detta betydande effektivitetsvinster bade for marknadskontrollmyndigheterna och tullmyndig-
heterna. Mélen uppnés saledes effektivt utan orimliga kostnader for industrin. Aven om info-
randet av produktpasset leder till kostnader for foretagen nir de inrdttar systemen och skapar de
digitala passen s kommer det samtidigt att leda till besparingar genom att nédvéandig doku-
mentation tas fram digitalt i stéllet for i pappersform och till besparingar vid hanteringen av
kontroller fran myndigheter. Det forvintas dven leda till en betydande minskning av andelen
leksaker som inte uppfyller kraven p& unionsmarknaden, vilket gynnar konkurrenskraften hos
de delar av industrin som uppfyller kraven. Avsikten &r att produktpasset ska uppfylla samma
tekniska krav som det produktpass som foreslés i forordningen om ekodesign for hallbara pro-
dukter, 1 syfte att undvika dubbelarbete i industrins digitaliseringsinsatser och sdkerstilla inte-
roperabilitet med produktpass som skapats enligt annan EU-lagstiftning.

Statsrédet anser att den foreslagna réttsliga grunden ar lamplig. Statsradet anser ocksé att for-
slaget ar forenligt med proportionalitets- och subsidiaritetsprincipen. Under de fortsatta for-
handlingarna bdr man fésta uppmérksamhet vid omfattningen av delegeringen av befogenhet
till kommissionen.



5 Forslagets konsekvenser
5.1 Ekonomiska konsekvenser

Kommissionen har genomfort samrdd med intressentgrupper och gjort en konsekvensbeddm-
ning (SWD(2023) 269 final, Impact assessment on the revision of the Toy Safety Directive).

De intressentgrupper som kommissionen har hort omfattade konsumentorganisationer pa EU-
nivé och nationell niv4, branschorganisationer, ekonomiska aktorer, medborgare och nationella
myndigheter. Berdrda parter inom industrin stodde idén om att ldgga till nya gransvirden i sé-
kerhetsreglerna for alla leksaker, men stodde inte en utokning av generella forbud till att omfatta
andra skadliga &mnen. I synnerhet uttryckte industrin ett starkt motstand mot att avskaffa un-
dantag fran generella forbud. Deras huvudsakliga invindning var att ett fullstindigt avskaffande
av undantagen skulle fa stora konsekvenser genom att forhindra att ett betydande antal leksaker
(t.ex. elektriska leksaker) tillhandahalls pa marknaden. Industrin stédde digitaliseringen av in-
formation om Gverensstimmelse i ett produktpass. Medlemsstaterna uttryckte ett tydligt stod
for en Oversyn av direktivet om leksakers sikerhet och for att skdrpa kemikaliekraven, bade
genom sarskilda gransvirden och genom ytterligare generella forbud mot vissa &mnen. De
stodde dven digitaliseringen av produktinformation.

I kommissionens konsekvensbeddémning (sammanfattning SWD(2023) 270 final) konstateras
att den foreslagna forordningen skulle ge betydande hilsofordelar (mellan 240 miljoner och 1,2
miljarder euro per ar) i form av minskade hilsoskador enbart for hormonstdrande &mnen. For-
ordningen skulle leda till betydande effektivitetsvinster for marknadskontrollmyndigheterna.
Att overga till digital information skulle kunna leda till besparingar for industrin pa mellan 2,62
och 3,93 miljoner euro (i genomsnitt 3,275 miljoner euro) per ar. Forslaget till forordning skulle
ocksa leda till besparingar for industrin i samband med marknadskontrollmyndigheternas in-
spektioner. Besparingarna skulle kunna uppga till mellan 13 och 20 miljoner euro per ar. Till-
sammans skulle dessa forbattra skyddet av barnen och minska andelen leksaker som inte upp-
fyller kraven och leksaker som ér farliga. Darmed skulle de ocksa forbéttra den inre marknadens
funktion och industrins konkurrensférmaga. De érliga besparingarna pa mellan 2,62 och 3,93
miljoner euro per ar till f6ljd av 6vergangen till digital information betraktades som administ-
rativa besparingar inom ramen for principen “’en in och en ut”.

Forslaget till forordning skulle gora det mojligt for sma och medelstora foretag att dra nytta av
fordelarna med den digitala tidsdldern. Det skulle ocksd ha synergieffekter nir det géller att
forbéttra konkurrensformégan. Aven om det skulle medfora kostnader for industrin for att upp-
fylla nya krav pa kemiska d&mnen skulle det atfoljas av effektiva atgirder for att avsevért minska
otillborlig konkurrens frén leksaker som inte uppfyller kraven. Detta skulle bidra till att bevara
konkurrenskraften hos foretag i leksaksindustrin som uppfyller kraven.

Aven om medlemsstaterna kan i vissa kostnader for att anpassa sig till produktpasset bor dessa
redan ha uppstatt inom ramen for forordningen om ekodesign for héllbara produkter. Om in-
formation om Overensstimmelse ar littillgdnglig kommer det att leda till betydande effektivi-
tetsvinster och besparingar for marknadskontrollmyndigheterna.

Kommissionen bedomer att férslaget inte kommer att paverka EU:s budget.
De nationella konsekvenserna kommer att bedomas under forhandlingarnas géng. I detta skede

har ingen nationell bedomning gjorts av de ekonomiska konsekvenserna, till exempel for fore-
tag.
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5.2 Konsekvenser for den nationella lagstiftningen

I Finland har leksakssdkerhetsdirektivet genomforts genom lagen om leksakers sidkerhet
(1154/2011, nedan leksakslagen) och lagen om marknadskontrollen av vissa produkter
(1137/2016, nedan marknadskontrollagen). Leksakslagen innehdller allménna bestimmelser
om krav pé leksakers mekaniska och fysikaliska egenskaper, antdndbarhet, kemiska egenskaper,
hygien och radioaktivitet, om varningstexter pa leksaker, om organ fér bedomning av verens-
stimmelse och forfarandena for godkdnnandet av dem som anmélda organ samt straffbestdm-
melser. Marknadskontrollagen innehéller bestimmelser om marknadskontrollmyndigheterna
och tillsynsmetoderna. Leksakslagen och marknadskontrollagen genomfor bestimmelserna i
EU:s forordning om marknadskontroll. Mer detaljerade krav och krav av teknisk natur om lek-
sakers mekaniska och fysikaliska egenskaper, antdndbarhet, kemiska egenskaper och elektriska
egenskaper samt om varningstexter for vissa typer av leksaker finns i statsrddets forordning
1218/2011, som utfdrdats med stod av 61 § i lagen, och i arbets- och néringsministeriets forord-
ning 1352/2011, som genomfor bilagorna i leksakssékerhetsdirektivet.

Forordningen ar direkt tillimplig rétt i medlemsstaterna. Tillimpningen av den kriver dock
kompletterande nationell reglering. Nar det giller befintlig lagstiftning krdvs atminstone att la-
gen om leksakers sékerhet och forfattningar pa lagre niva ses 6ver och att dverlappande krav i
den nationella lagstiftningen upphévs. Det behovs antagligen nationell lagstiftning om behdriga
myndigheter och pafoljder.

53 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

I Finland ar det Sdkerhets- och kemikalieverket och Tullen som é&r tillsynsmyndigheter i fraga
om leksakers sikerhet. De forslag som giller systemet i anknytning till produktpasset och kon-
trollerna av produktpassen kommer att paverka Tullens och eventuellt ocksa tullens kunders
verksamhet. Uppgifterna skulle vara nya for Tullen, och trots den foreslagna automatiseringen
kan det behdvas arbete i samband med exempelvis utvecklingen av systemets grénssnitt. Det
beddms ocksa att det kommer att behovas radgivning till personer som har fragor om produkt-
passet, men det dr inte &nnu mojligt att exakt uppskatta hur mycket.

6 Forslagets forhiallande till grundlagen och till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de minskliga rittigheterna

Forslaget bedoms inte ha nigra betydande konsekvenser for de grundldggande fri- och réttig-
heterna och de ménskliga rittigheterna.

118 § i grundlagen foreskrivs om ritten till arbete och om niringsfrihet. Enligt 1 mom. i grund-
lagen har var och en i enlighet med lag rétt att skaffa sig sin forsorjning genom arbete, yrke eller
ndring som han eller hon valt fritt. [ forslaget foreslar kommissionen att utsldppandet av pro-
dukter pa marknaden ska regleras for att skydda barn, av skél som rér ménniskors hélsa. Stats-
radet anser att forslaget dr forenligt med bestimmelserna om néringsfrihet i 18 § i grundlagen.

Forslaget kan anses i begransad omfattning sékerstélla det allménnas skyldighet att frimja be-
folkningens hélsa enligt 19 § 3 mom. grundlagen. Forslaget kan ocksé ha en begrinsad positiv
inverkan pa den i samma moment foreskrivna skyldigheten for det allmédnna att stodja famil-
jerna och andra som svarar for omsorgen om barn sa att de har mdjligheter att trygga barnens
vélfard.

Forslaget innehéller ockséa bestimmelser om sanktioner som medlemsstaterna ska foreskriva for
overtradelser av forordningens bestimmelser. Nér det foreskrivs om straffrittsliga pafoljder ska
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den straffrittsliga legalitetsprincipen beaktas, sérskilt 8 § i grundlagen. Det ar viktigt att det
finns mojlighet att nationellt foreskriva om de pafdljder som avses i forslaget till férordning i
enlighet med kraven i grundlagen.

I forslaget ges de anmélda organen myndighetsuppgifter, dd organen for bedomning av Gver-
ensstimmelse ska sdkerstélla leksakernas dverensstimmelse. Enligt 124 § i grundlagen kan of-
fentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra 4n myndigheter endast genom lag eller med stod
av lag, om det behovs for en dndamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de
grundlaggande fri- och rattigheterna, réttssdkerheten eller andra krav pa god forvaltning. Upp-
gifter som innebdr betydande utdvning av offentlig makt far dock ges endast myndigheter. De
uppgifter i samband med bedomning av dverensstimmelse som anfortrotts anmélda organ har
inte ansetts utgora betydande utdvning av offentlig makt. Statsrddet anser att det i denna fraga
inte vore problematiskt med avseende pa 124 § i grundlagen att anfortro den offentliga forvalt-
ningsuppgiften en annan én en myndighet.

Foljande artiklar i EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna &r visentliga nér det géller
detta forslag: artikel 16 (nédringsfrihet), 24 (barnets rattigheter), 37 (miljoskydd) och 38 (konsu-
mentskydd).

Enligt kommissionen kan forslaget anses generellt sett bidra positivt till barnets dvergripande
rattigheter och till barns mojligheter till lek. Initiativet paverkar inte jadmlikheten i ndgon storre
utstrackning. Trots att mélen for Gversynen av direktivet ar inriktade pa att stirka skyddet av
barns hilsa forvintas forslaget d4ven ha en begransad positiv inverkan pd miljon, med tanke pa
den forvintade minskningen av pappersbaserad dokumentation. Darfor dr det nuvarande ini-
tiativet forenligt med uppniendet av det klimatneutralitetsmél som krdvs i EU:s klimatlag. For-
slaget respekterar principen om att inte orsaka betydande skada f6r miljon, men tar inte upp den
specifikt. Aven den malinriktade minskningen av anvindningen av skadliga kemikalier i leksa-
ker kan ha en begrénsad positiv inverkan pa miljon. Forslaget dverensstimmer med principen
*digital by default”.

7 Alands behorighet

Enligt sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har landskapet lagstiftningsbehorighet i friga
om konsumentsdkerhet (inklusive leksakers sdkerhet). Den foreslagna forordningen géller fra-
gor som pa grundval av 18 § 6 punkten (allmén ordning och sidkerhet), 10 punkten (natur- och
miljovard) och 22 punkten (ndringsverksamhet) omfattas av landskapets lagstiftningsbehorig-
het.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och de 6vriga
medlemsstaternas staindpunkter

Behandlingen av forslaget i radets arbetsgrupp for teknisk harmonisering inleddes den 3 oktober
2023.

I Europaparlamentet ansvarar utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd (IMCO)
for den huvudsakliga behandlingen av forslaget. IMCO genomforde ett offentligt samrad om
forslaget den 19 september 2023. Marion Walsmann [PPE] &r foredragande och Brando Benifei
[S&D] och Vlad-Marius Botos [Renew] skuggforedragande for betdnkandet.

9 Nationell behandling av forslaget
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Statsradets skrivelse har beretts vid arbets- och nédringsministeriet. Under beredningen har S&-
kerhets- och kemikalieverket, Tullen, social- och hilsovardsministeriet och leksaksindustrin
(Finsk Handel, Suomen Leluyhdistys) horts.

Utkastet till U-skrivelsen behandlades i sektionen for konkurrenskraft (EU 8), som &r under-
stélld kommittén for EU-drenden, den 15 september 2023

10 Statsradets stindpunkt

Statsradet anser att forslagets mal om en hog niva pa produktsikerheten ar viktigt. Uppdaterade
och enhetliga produktsikerhetskrav for leksaker framjar den fria rorligheten for dessa produkter
pa EU:s inre marknad. Statsradet anser att forslaget dr allmédnt motiverat dven med tanke pa
fordjupandet av den inre marknaden.

Statsradet anser att valet av réttsaktsinstrumentet (férordning) i princip &r vart att understdda.
Enligt statsradets uppfattning stoder valet av forordning som regleringsform forslagets méal om
en sa enhetlig tillimpning i medlemsstaterna som majligt.

Statsradet anser det vara nddvandigt att forslagets tekniska aktualitet beddms under de fort-satta
forhandlingarna och att det sékerstills att kraven i forslaget och dess bilagor &r aktuella. Stats-
radet anser att man under de fortsatta forhandlingarna ocksa maste sékerstilla att delegeringen
av befogenheten att anta akter till kommissionen &r lamplig och tillrackligt noggrant avgransad
och exakt.

Statsradet anser att det foreslagna digitala produktpasset i princip ar ett nyttigt redskap. Stats-
radet faster uppmirksamhet vid att existensen av ett produktpass och 6vergangen till fri om-
séttning av en produkt inte innebér att myndigheten godkénner leksaker i forvig — leksaker kan
trots det ha brister i frdga om dverensstimmelse med kraven och sdkerhetsbrister som mark-
nadskontrollmyndigheten senare kan ingripa i. Statsradet anser att man bor fasta uppmarksam-
het vid att bestimmelserna om produktpasset dverensstimmer med bestimmelserna om pro-
duktpasset i forslaget till forordning om ekodesign. Under de fortsatta forhandlingarna bor man
dessutom fasta uppmirksamhet vid produktpassets tekniska neutralitet.

Statsrédet anser det vara viktigt att se till att forslagets forhallande till 6vrig EU-reglering &r
tydligt och att onddiga 6verlappningar undviks.

Statsrédet anser det vara viktigt att befintliga strukturer anvinds for de ytterligare uppgifter som
enligt forslaget ska &ldggas myndigheterna och att uppgifterna inte leder till en onddig admi-
nistrativ borda.

Statsradet betonar vikten av att man som stdd for kraven i EU:s lagstifining dven framover i
forsta hand anviander harmoniserade standarder och inte tekniska och gemensamma specifikat-
ioner som kommissionen antar. Nér tekniska och gemensamma specifikationer undantagsvis
anvinds bor intressentgrupperna ha mojlighet att delta i processen for utformning av dem. I de
fortsatta forhandlingarna bor man féasta uppmérksamhet vid att bestimmelserna om tekniska och
gemensamma specifikationer ar 1dmpliga, noggrant avgransade och exakta.

Statsradet anser att det 4r motiverat att hora Europeiska kemikaliemyndigheten sérskilt nér det
ar frigan om dess kirnkompetens (sdrskilt kemikaliernas egenskaper) och nér den har inform-
ation om dmnena i frdga. Statsradet anser att skidrpningarna av kemikalieregleringen avseende
leksaker i princip &r vdrda att understdda.
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Statsradet kommer att precisera sina stindpunkter under férhandlingarnas gang och till riks-
dagen ldmna de fortsatta utredningar som behovs.
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