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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Kemikalieinspektionen

Yttrande over Kemikalieinspektionens forslag till
andring i foreskrifter (KIFS 2017:8) om leksakers
brannbarhet och kemiska egenskaper

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till foreskrifter om andring i Kemikalieinspektionens foreskrifter
(2017:8) om leksakers brannbarhet och kemiska egenskaper.

| sak anges forslaget innebara inférandet av sarskilda gransvarden for anilin som anvands i
leksaker avsedda for barn under 36 manader eller i andra leksaker som ar avsedda att
stoppas i munnen. Férbudet att anvanda allergiframkallande doftdmnen i leksaker foreslas
utékas med tre &mnen och kravet pa att ange allergiframkallande doftdmnen pa leksaker
foreslas utokas med 61 amnen.

Foreskrifterna foreslas trader i kraft den 5 juli 2022. Bestammelserna om sérskilda
gransvarden for anilin i tillagg C foreslas trada i kraft den 5 december 2022.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| remissen anges att forslaget grundas pa andringar i direktiv 2009/48/EG (leksaksdirektivet)!
avseende anilin?, forbud mot allergiframkallande doftamnen i leksaker® samt markning av
allergiframkallande doftdmnen i leksaker*.

| remissen anges aven att den vetenskapliga kommittén for halso- och miljérisker (Scher)
anser att foreningar som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-

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

2 Kommissionens direktiv (EU) 2021/903 av den 3 juni 2021 om andring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/48/EG vad galler sarskilda gransvarden for anilin i vissa leksaker.

3 Kommissionens direktiv (EU) 2020/2089 av den 11 december 2020 om &ndring av bilaga I till
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG vad géller férbudet mot allergiframkallande doftdmnen i
leksaker.

4 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 klassificering, markning och férpackning av
&mnen och blandningar.
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amnen) inte bor forekomma i leksaker. | Europeiska unionens riskbeddmningsrapport om
anilin drogs slutsatsen att det for konsumenter finns ett behov att begransa halsoriskerna i
samband med anvandningen av produkter som innehaller &mnet. Den slutsatsen anges
bygga pa mdjliga mutagena och cancerframkallande effekter vid anvandning av produkter
som innehaller anilin, eftersom dmnet identifierats som ett cancerframkallande amne utan
tréskelvarde. Vidare uppges att Europeiska kemikaliemyndighetens kommitté for
riskbedomning (RAC) i sitt yttrande om begransning av amnen i tatueringsfarg och
permanent makeup angav att anilin anses vara en carcinogen utan troskelvarde, varfor anilin
anges kunna orsaka cancer dven vid mycket laga exponeringsnivaer.

Mot ovan refererade bakgrund anger forslagsstallaren att EU-kommissionen antog de
foreslagna gransvardena for anilin den 3 juni 2021.

| remissen uppges aven att Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet (SCCS), som
bistar EU-kommissionen som ett fristaende riskbedémningsorgan pa omradet for kosmetiska
produkter, har konstaterat att det har varit en trend de senaste aren att tillsatta doftamnen till
manga typer av konsumentprodukter, till exempel barnleksaker, vilket vasentligt kan bidra till
konsumentens exponering for doftdmnen via huden.

SCCS anges aven ha yttrat sig om att kosmetiska produkter som innehaller atranol eller
kloratranol inte ar sékra pa grund av hég forekomst av kontaktallergi hos konsumenter. Det
uppges aven att foregangaren till SCCS i ett yttrande> rekommenderade att halten
metylheptinkarbonat i kosmetiska produkter inte bér verskrida 0,01 %. | yttrandet fortecknas
aven ett antal &mnen som konstaterats orsaka kontaktallergi hos manniskor. Expertgruppen
for leksakers sakerhet rekommenderade darfor att anvandningen av atranol, kloratranol och
metylheptinkarbonat skulle férbjudas i leksaker. | remissen gar ocksa att lasa att
expertgruppen konstaterade att amnen som orsakar kontaktallergi hos manniskor och som
fortecknas i SCCS yttrande bor laggas till i forteckningen éver allergiframkallande doftamnen
som maste anges pa leksaker.

Mot bakgrund av ovanstaende antog EU-kommissionen den 11 december 2020 andringar
vad galler dels forbud mot allergiframkallande doftdmnen i leksaker, dels markning av
allergiframkallande doftamnen pa leksaker.

Regelradet gor foljande beddmning. Fransett vad som anférts i fotnot fem har Regelradet
ingen kritik att framféra gentemot forslagsstallarens redovisning av forslagets bakgrund och
syfte. Tvartom ar redovisningen tamligen tydlig.

Regelradet finner redovisningen av forslagets bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| remissen anges att foreslagen atgard utgor genomférandet av bindande och fullt ut
harmoniserade EU-rattsakter avseende gransvarden for anilin samt forbud och mérkning av
allergiframkallande doftdmnen i leksaker och att forslagsstallaren darfor gér bedémningen att
det inte finns nagra alternativ till att inféra de foreslagna bestammelserna i
Kemikalieinspektionens foreskrifter.

5| remissen som Regelradet tagit del av (med Kemikalieinspektionens diarienummer H22-03991) finns ingen
information om namnet pa foregangaren till SCCS eller var refererade yttrande gar att lasa.
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Forslagsstallaren framhaller att inga alternativa lésningar eller nollalternativ presenteras i
promemorian med motiveringen att det saknats handlingsutrymme for detta.

Regelradet gor féliande beddmning. | och med att foreskrifterna ar fullharmoniserade har
Regelradet dverseende med att inga alternativ redogdrs i det hér fallet.

Det hade varit 6nskvart om nollalternativet analyserats och presenterats i storre utstrackning
an vad forslagsstallaren gor da det utgor en forutsattning for att forsta hur berdrda foretag
paverkas av forslaget. | och med att denna bild ar férhallandevis otydlig paverkas aven
beskrivningen av forslagets paverkan pa berérda foretags verksamhet och kostnader, vilket
berdrs nedan. Trots denna anmarkning menar Regelradet att effekterna av om ingen
reglering kommer till stand framgar tillrackligt tydligt i forslagsstéllarens redovisning av
forslagets bakgrund och syfte, varfor bristerna kan accepteras i detta fall.

Regelradet finner redovisningen av alternativa [dsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand, utifran forutsattningarna i arendet, godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

| remissen anges att kemikaliekraven i direktivet har genomforts i svensk lagstiftning genom
lagen (2011:579) om leksakers sékerhet och forordning (2011:703) om leksakers sakerhet,
samt genom Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:8) om leksakers brannbarhet
och kemiska egenskaper.

Gallande forslagets 6verensstammelse med EU-ratten uppger forslagsstallaren att
underlatelse att genomféra bestammelserna kan medféra att kommissionen inleder ett sa
kallat Gvertradelsearende mot Sverige, vilket kan leda till att Sverige falls i EU-domstolen.

Foreliggande forslag anges utgdora genomférandet av bindande och fullt ut harmoniserande
EU-rattsakter. Genom den aktuella foreskriftsandringen anges Sverige uppfylla sina
skyldigheter som medlem i EU samtidigt som andringen, enligt forslagsstéllaren framstélining,
inte i nagon del gar utéver det som foljer av de EU-rattsakter som genomfors.

Regelradet gor foljande beddmning. Det framgar med énskvard tydlighet hur foreslagen
reglering forhaller sig till gallande EU-ratt. Aven informationen som refererats under
delaspekten Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand (s. 2-3
i foreliggande yttrande) bidrar till att fortydliga forslagsstallarens handlingsutrymme i
forhallande de rattsakter pa EU-niva som genomfors.

Regelradet finner redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen anges att andringarna avseende férbud och markningskrav for
allergiframkallande doftdmnen ska tillampas fran 5 juli 2022 medan andringarna avseende
gransvarden for anilin ska tillampas fran 5 december 2022. Den anges aven att det vid
genomfdrandet av andringsdirektiven saknas handlingsutrymme gallande tidpunkten for
ikrafttrddande, i och med att beslut om detta har beslutats pa EU-niva.

Leksaksbranschen anges ha konsulterats i samband med utformningen av andringarna.
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| konsekvensutredningen uppges dven att det pa Kemikalieinspektionens hemsida finns
information om pagaende andringar till leksaksdirektivet dar de aktuella &ndringarna listas. |
samband med att foreskriftsdndringen remitteras anges forslaget laggas ut pa
Kemikalieinspektionens hemsida tillsammans med information om hur och nar synpunkter pa
forslaget ska lamnas. Den anges vidare att nar andringarna beslutats informerar
Kemikalieinspektionen om detta pa sin hemsida samt i nyhetsbrev.

Vidare anges att Kemikalieinspektionen har en upplysningstjanst som svarar pa fragor
gallande ansvar och skyldigheter inom Kemikalieinspektionens verksamhetsomrade, bade via
telefon och skrift.

Det uppges aven att &ndringarna ska borja tillampas omkring 18 manader efter att
andringsdirektiven tradde i kraft, vilket enligt forslagsstallaren ger foretagen tid att anpassa
sig till de nya kraven.

Regelradet gér foljande beddmning. Férslagsstallaren redogor tillrackligt tydligt for dennes
handlingsutrymme gallande foreskrifternas ikrafttradande. Aven genomférda och planerade
informationsinsatser redovisas med dnskvard tydlighet.

Regelradet finner darav redovisningen av sérskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och
behov av speciella informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen anges att leksaksmarknaden i Sverige domineras av ett fatal
foretag som utgor stora kedjor. Marknaden uppges vara globaliserad med en bred
konkurrens och pressade priser, aven om mindre foretag uppges ha tagit marknadsandelar i
Sverige genom 0kad e-handel.

Foretagen som berdrs av regleringen anges vara tillverkare, importorer och aterforsaljare och
i huvudsak sma- eller medelstora foretag.

Vidare uppges att statistik fran SCB visar att det finns 947 féretag som angett SNI-kod 32400
"Tillverkning av spel och leksaker” och/eller SNI-kod 47650 "Specialiserad butikshandel med
spel och leksaker” som primar, sekundar eller tertiar naringsgren. Av dessa anges 243
foretag ha en omsattning som motsvarar eller 6verstiger 1000 kronor per ar. Sju foretag
anges ha en arlig omsattning som éverstiger 100 miljoner kronor och/eller har mer an 50
anstallda. Forslagsstéllaren anger att 940 foretag darfor ar att betrakta som sma- eller
medelstora foretag.

Regelradet gor foljande beddmning. Regelradet tolkar forslagsstallarens redovisning som att
det finns 243 aktiva foretag pa den svenska marknaden som bedéms paverkas direkt av
foreliggande forslag och att det darfor finns 236 féretag med en omsattning mellan 100
miljoner (alternativt som anstaller minst 50 arsarbetskrafter) och 1000 kronor per ar och som
innefattas av namnda SNI-koder. Regelradet gor dock beddmningen att foretagen som
kommer att paverkas av foreslagen reglering ar fler an de uppraknade, exempelvis
matvarubutiker och bensinstationer bor kunna véntas paverkas av regleringen.
Forslagsstallaren borde darfor ha varit nagot mer utforlig i beskrivningen av paverkade
foretag.
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Gallande foretagens storlek anser Regelradet att spannet mellan en i det ndrmsta obefintlig
omsattning och en omsattning om 100 miljoner &r sé pass stort att det inte gar att utldsa hur
stora de berdrda foretagen ar — eller annorlunda uttryckt — hur sammanséttningen av de
berdrda foretagen ser ut i den berdrda branschen.

Av dessa anledningar finner Regelradet redovisningen av berérda foretag utifran antal,
storlek och bransch bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

| konsekvensutredningen uppges att forslagsstallaren inte identifierat nagon betydande
negativ paverkan pa tidsatgang eller administrativa kostnader. Forslagsstallaren anger aven
att de administrativa kostnaderna heller inte lyfts som betydande av leksaksindustrin i de
samrad som genomforts under den vetenskapliga kommitténs arbete. Dar uppges
leksaksbranschen ha gett sitt stdd till forslaget under forutsattning att ikrafttrddandet av
markningsreglerna anpassas till kostmetikalagstiftningen.

Regelradet gor foljande beddmning. Det ar positivt att forslagsstallaren ger viss information
om vad som framkommit kring branschens syn pa méjliga administrativa kostnader till
konsekvens av foreslagen reglering. Av forslagsstallarens redovisning framstar det dock som
att branschkonsultationen enbart skett pa EU-niva och enligt Regelradets forstaelse ar det
inte sjalvklart att alla berorda foretag i Sverige som kan komma att paverkas av forslaget varit
representerade pa denna niva, sarskilt inte de av forslagsstallaren utpekade mindre foretag
som kunnat vaxa fram genom okad e-handel.

Sammantaget skulle redovisningen av denna del behovt vara mer uttommande for att det
skulle ga att forsta vilka eventuella administrativa kostnader branschen kan méta genom
foreslagen reglering.

Regelradet finner darfor redovisningen av forslagets administrativa kostnader bristfallig.

Andra kostnader och verksamhet

Forslagsstallaren har gjort bedémningen att forsaljningen for leksaksbranschen inte paverkas
av den foreslagna regelforandringen. | samband med denna bedémning uppger
forslagsstallaren att forsaljningen 6kade med 2,3 procent mellan 2019 och 2020.
Forslagsstallaren framhaller ocksa att kommissionens utvardering av leksaksdirektivet fran
2020 visar att nyttan med lagstiftningen dverstiger kostnaderna.

Vidare anges att det gar att anta, med utgangspunkt i att direktivet har tilldmpats i dver tio ar,
att de befintliga system som redan byggts upp for att efterleva direktivet &ven kan tillampas
for att efterleva foreslagna justeringar i direktivet. Andringarna anges dock medfér nagot
okade kostnader for foretagen initialt om de inte samordnas med annan redan implementerad
utveckling av produkter och dess markning.

Forslagsstallaren framhaller dven att foretag som i dagsléget tillverkar eller importerar
leksaker for barn under 36 manader eller i andra leksaker som &r avsedda att stoppas i
munnen och som innehaller anilin kan behdva andra sina produkter for att uppfylla de nya
kraven. Detsamma anges gélla féretag som tillverkar eller importerar leksaker som innehaller
nagot av de allergiframkallande doftdmnen som omfattas av andringarna. Detta anges kunna
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medfbra en initial kostnad for att gora en ny formulering av de produkter som berérs samt for
att utveckla rutiner for att sakerstalla att kraven efterlevs.

Regelradet gor foljande beddmning. | och med att forslagsstéllaren hanvisar till en
utvardering av hur nyttan dverstiger kostnaderna med leksaksdirektivet borde denna
utvardering bade férklaras och refereras i remissen. Forslagsstallaren framhaller att
foreliggande forslag inte bedoms andra pa det forhallandet (att nyttan Gverstiger kostnaderna)
da justeringarna anges verka for att leksaksdirektivets reglering éverensstammer med
begransningar av andra varor i vilka samma amnen forekommer. Detta anges aven
valkomnas av foretagen inom branschen.

Savitt Regelradet kunnat utldsa framgar det inte av redovisningen i remissen hur eventuella
lager eller redan processade ordrar av sadana produkter som omfattas av den nya
regleringen ska hanteras. Om ett foretag som ar verksamt inom Sverige och som lagt en
order som, av nagon anledning, ar sa sen att forsaljningen av denna order inte kommer hinna
genomfdras innan foreskrifterna inforts skulle detta kunna medféra betydande kostnader for
detta foretag. Forslagsstallaren borde redogjort for ovan exemplifierade och liknande
potentiella konsekvenser med foreslagen reglering for att denna delaspekt skulle anses
tillrackligt val redovisas. Omnédmnandet att detta kan medféra “en initial kostnad” anses inte
tillrackligt uttdmmande for att det ska ga att bilda sig en uppfattning fran texten av
omfattningen av mojliga sadana effekter.

Sammantaget ger konsekvensutredningen inte en tillrackligt tydlig bild av vilka kostnader och
verksamhetspaverkan foreslagen reglering kan komma att medfora for berdrda foretag.

Regelradet finner darfor redovisningen av forslagets andra kostnader och
verksamhetspaverkan bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

| konsekvensutredningen uppges att forslaget bedoms kunna fa konsekvenser for foretags
konkurrensvillkor &ven om forslagsstallaren framhaller att de nya reglerna ocksa berér foretag
i ovriga EU. Med den motiveringen anges att konkurrensforhallandena mellan foretag som
tillverkar eller importerar leksaker eller leksaksmaterial som innehaller anilin i de olika EU-
medlemsstaterna inte bor paverkas av de nya foreskriftsandringarna. Det anges att det
daremot inte kan uteslutas att det redan i dagslaget finns foretag som enbart tillverkar eller
importerar leksaker eller leksaksmaterial utan anilin eller de allergiframkallande doftamnen
som omfattas av andringarna som i och med forslaget kan fa en konkurrensfordel.

Regelradet gor foliande beddmning. Det &r inte sjalvklart att forslaget inte kommer sla olika
mot olika typer av foretag i Sverige aven om Regelradet, med den information som finns i
konsekvensutredningen, inte kan yttra sig om vilka sadana effekter forslaget kan komma att
fa. Det gar att forestalla sig hur exempelvis importforetag med lang vardekedja kan géra stora
forluster om de ligger ute med ordrar som inte kan andras i tid eller som foretagen ar
forpliktigat till. Det gar ocksa att forestélla sig mojligheten att svenska leksaksproducenter
(eller andra tillverkare) redan innehar produkter eller delar till sin tillverkning som innehaller
anilin eller nagot av de andra allergiframkallande doftamnena som laggs till forbudet.

Det ar majligt att konkurrensforhallandena mellan olika lander som paverkas av direktivet inte
forandras, som forslagsstallaren havdar i konsekvensutredningen, men det framgar inte
tillrackligt tydligt hur konkurrensforhallandena paverkas inom branschen, mellan olika typer av
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foretag. Har hade det behdvts ett kvalitativt resonemang kring majliga effekter for att
delaspekten skulle anses godtagbar.

Regelradet finner redovisningen av forslagets paverkan pa konkurrensforhallandena for
berorda foretag bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Forslagsstallaren uppger att inga andra konsekvenser an de som berorts i andra delar av den
remitterade konsekvensutredningen har identifierats, varken i Kemikalieinspektionens eller
EU-kommissionens analys, som beddms paverka foretagen i andra avseenden.

Regelradet gér foljande bedémning. | och med att redovisningen av forslagets paverkan pa
berorda foretags verksamhet, kostnader och konkurrensforhallanden inte varit tillrackligt tydlig
gar det inte att utesluta att det skulle kunna finnas paverkan i andra avseenden som forbisetts
i konsekvensutredningen.

Regelradet finner av den anledningen redovisningen av regleringens paverkan pa berorda
foretag i andra avseenden bristfallig.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Gallande huruvida forslagsstallaren tagit sarskild hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning hanvisar forslagsstallaren aterigen till att foreskrifternas ska vara fullt ut
harmoniserade med gallande EU-ratt, varfor ingen majlighet till sérskilda anpassningar varit
mojliga.

Regelradet gor foljande bedémning. Aven om foreskrifternas utformning varit begransade pa
ett sadant satt att det inte varit mojligt att géra anpassningar gentemot sma foretag borde
forslagsstallaren angett nagot om huruvida foreslagen reglering forvantas fa storre inverkan
pa sma foretag i jamforelse med storre foretag och huruvida det varit méjligt att gora nagra
anpassningar av implementeringen eller liknande. Sadan information hade aven kunnat
utgdra underlag for beslutsfattare i aterkopplingen till Europaparlamentet och radet.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
bristfallig.
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Sammantagen bedomning

Konsekvensutredningen haller tillrackligt god kvalitet i ett fatal delar. Bedémningspunkterna
gallande bakgrund och syfte med forslaget, alternativa Iosningar till foreslagen reglering, hur
forslaget forhaller sig till gallande EU-rétt och huruvida sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande och behov av séarskilda informationsinsatser varit nédvandig har samtliga
beddmts halla en tillrackligt god kvalitet.

Déaremot brister konsekvensutredningen i vasentlig mening i redovisningen av vilka foretag
som berdrs, hur den paverkade branschen ar beskaffad, vilka kostnader och
verksamhetspavekan foreslagen reglering forvantas fa, hur forslaget forvantas paverka
konkurrensforhallandena, om férslaget kan vantas fa nagra effekter for foretagen i andra
avseenden samt huruvida sarskild hansyn tagits till sma foretag vid reglernas framtagning.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 20 april 2022.

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordférande, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och
Lennart Renbjer

Arendet foredrogs av: Stig-Dennis Nystrom

Claes Norberg

Ordforande Stig-Dennis Nystrém
Foredragande
Postadress Webbplats E-post
Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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