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Svar på remiss: Fi2022/02631 

Förslag till EU-förordning om leksakers säkerhet 

Svenska institutet för standarder, SIS, tackar för möjligheten att lämna synpunkter. 

SIS yttrar sig i frågor som rör standardisering som process samt hänvisning till standarder och 
tekniska specifikationer, genom SIS roll som nationellt standardiseringsorgan. 

I vår bedömning av remissen har vi ett standardiseringsperspektiv på Förslag till EU-förordning om 
leksakers säkerhet (Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on 
safety of toys and repealing Directive 2009/48/EU COM (2023) 462. 

I förslaget hänvisas till harmoniserade standarder som publiceras i Europeiska Unionens officiella 
tidning (OJEU), för att visa att leksaken ger presumtion om överensstämmelse med förordningen. 

Idag finns harmoniserade standarder tillgänliga och publicerade i OJEU mot direktiv 2009/48/EU. 
EU-kommissionen har gjort en ny standardiseringsbegäran (M/589) till de europeiska 
standardiseringsorganisationerna CEN och CENELEC att ta fram harmoniserade standarder som 
uppfyller de kompletterande särskilda säkerhetskraven enligt nuvarande direktiv 2009/48/EU. 
Detta arbete pågår för fullt och SIS är, genom SIS teknisk kommitté (TK) SIS/TK 392 - Leksaker, 
delaktiga i processen med att ta fram de standarder som EU-kommissionen har beställt för 
leksakers mekaniska, fysikaliska och kemiska egenskaper (EN 71-serien). 

Förslaget hänvisar även till existerande icke-harmoniserad europeisk standard (EN 71-10 :2005, 
Leksaker – Säkerhetsregler Del 10: Organiska kemikalier – Provtagning och metoder för extraktion, 
EN 71-11:2005, Leksaker – Säkerhetsregler – Del 11: Analysmetoder för organiska föreningar) i 
förslagets Annex II, Appendix – Specific conditions for the presence of certain chemical 
subastances or mistures in toys. 

I förslaget framkommer att nuvarande EU-deklaration om överensstämmelse (Declaration of 
conformity) kommer att ersättas med krav på att leksaker ska ha Digitala produktpass (DPP) för att 
visa överensstämmelse med förordningen. EU-Kommissionen har för avsikt att lämna en 
standardiseringsbegäran (förslag kom i maj 2023) till de europeiska 
standardiseringsorganisationerna (CEN, ETSI och CENELEC). Standardiseringsbegäran vill säkerställa 
att harmoniserade standarder tas fram så att produktpassen får en enhetlig digital utformning och 
interoperabilitet samt för att säkerställa enhetlighet i frågor kopplade till datalagring, pålitlighet, 
integritet och säkerhet. 
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CEN, ETSI och CENELEC kommer att samarbeta för att möta den kommande 
standardiseringsbegäran. En teknisk samarbetskommitté (JTC) har bildats för detta mellan CEN och 
CENELEC under 2023. Särskilda produktspecifika intressen väntas också tas om hand inom olika 
standardiseringsgrupper under CEN. 

SIS bevakar detta arbete aktivt och samordnar oss brett i hur vi ska bidra från svenskt håll. SIS leder 
även det europeiska arbetet i den tekniska kommittén CEN/TC 473 Circular Economy som har en 
koppling till DPP. 

SIS har identifierat ett behov av standardisering inom området Internet of Materials, för att 
behandla spårbarhet i material för att underlätta återvinning. Det har nära koppling till digitala 
produktpasset genom det nämnda Eco Design-direktivet och Commission Recommendation (EU) 
2022/2510, för kemikalier och material inom ramverket för säker och hållbar design. 

SIS är den svenska plattformen för att projektleda denna standardisering. Finansdepartementet 
välkomnas att kontakta oss för att få information om hur ett sådant arbete kan påbörjas. 

Med vänlig hälsning 

Annika Andreasen, VD 
Svenska institutet för standarder 

SIS är en ideell förening och ett svenskt standardiseringsorgan. SIS är utsedd av regeringen att representera 
Sverige i ISO och CEN. 

SIS projektleder det svenska arbetet med att ta fram standarder och tillhandahåller och förvaltar standarder i 
Sverige. Vi finansierar vår verksamhet genom främst deltagaravgifter och försäljning av standarder. 

SIS verkar för svenskt inflytande i internationell standardisering inom ISO och CEN, och för att standarder 
sprids och används i Sverige. 

Hos SIS kan aktörer inom näringsliv, akademi, offentlig sektor och frivilligorganisationer ta initiativ till och 
utveckla standarder som främjar en god samhällsutveckling. 

Vid certifiering, validering och verifiering blir användning av standarder en del av den internationella 
kvalitetsinfrastrukturen som bl.a. sker genom de officiella ackrediteringsorganen, exempelvis Swedac i 
Sverige. 
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