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Ficha resumen

A. Necesidad de actuar

(Cual es el problema y por qué es un problema a escala de la UE?

La presente evaluacion de impacto se basa en la evaluacion de la Directiva relativa a la seguridad general
de los productos (DSGP), realizada en paralelo. Los resultados de la evaluaciéon muestran que la DSGP es
un instrumento valido y que ha cumplido sus objetivos en general, pero que siguen circulando demasiados
productos inseguros en el mercado de la UE, lo que crea unas condiciones de competencia desiguales
para las empresas y un coste nada desdefiable para la sociedad y los consumidores. Se calcula que el
perjuicio evitable ocasionado a los consumidores y a la sociedad de la UE por lesiones y muertes causadas
por productos inseguros ascenderd a 11 500 millones EUR al afio, y el perjuicio ocasionado los
consumidores basado en el valor de los productos inseguros se estima en 19 300 millones EUR. Los
problemas especificos de la DSGP son los siguientes: la DSGP no trata suficientemente los problemas
relacionados con las nuevas tecnologias y el comercio en linea; las recuperaciones de productos
inseguros de manos de los consumidores no son suficientemente eficaces, las disposiciones de
vigilancia del mercado no son plenamente eficaces, ni coherentes con las normas pertinentes aplicables a
los productos armonizados; y las normas de seguridad de los productos que imitan alimentos se aplican
de manera desigual en toda la UE. Las principales causas de estos problemas son defectos del mercado y
de su marco normativo, en un contexto en el que el comercio en linea y las nuevas tecnologias estan
creciendo considerablemente. Se espera que estos problemas vayan en aumento, ya que la venta de
productos de consumo estara cada vez mas relacionada con la globalizacion y la digitalizacion.

,Qué se pretende conseguir?

La iniciativa tiene por objeto lograr los objetivos generales de garantizar la proteccion de los
consumidores de la UE frente a productos inseguros y, al mismo tiempo, contribuir al buen
funcionamiento del mercado unico y, en particular, unas condiciones de competencia equitativas para las
empresas. Los objetivos especificos son: 1) garantizar que el marco juridico de la UE contenga normas
generales de seguridad para todos los productos de consumo y los riesgos para la seguridad, especialmente
los relacionados con las nuevas tecnologias; 2) dar respuesta a los problemas en materia de seguridad de
los productos en los canales de venta en linea; 3) hacer que la recuperacion de los productos sea mas
eficaz y eficiente para mantener los productos inseguros fuera del alcance de los consumidores; 4) mejorar
la vigilancia del mercado y velar por una mejor armonizacion de las normas para los productos de
consumo armonizados y no armonizados; y 5) tratar las cuestiones de seguridad relacionadas con los
productos que imitan alimentos.

. Cual es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE (subsidiariedad)?

La seguridad de los productos es una competencia compartida entre los Estados miembros y la UE. Los
problemas detectados estdn muy extendidos y tienen las mismas causas en toda la UE. El objetivo de la
seguridad de los productos no puede lograrse de manera suficiente por los Estados miembros por si solos,
porque es necesario un alto grado de cooperacion, interaccion y actuacion coherente de todas las
autoridades de vigilancia del mercado de toda la UE para garantizar el mismo nivel elevado de proteccion
de todos los consumidores de la UE y unas condiciones de competencia equitativas en el mercado unico
para que circulen libremente los bienes. De no actuar la UE, también aumentaria significativamente el
coste de la vigilancia del mercado para los Estados miembros y los costes administrativos para las
empresas.

B. Soluciones




,Cuales son las distintas opciones posibles para alcanzar los objetivos? ;Existe 0 no una opcion
preferida? En caso negativo, ;por qué?

Mas allé de la hipotesis de referencia, se han contemplados las opciones estratégicas siguientes para lograr
los objetivos:

Opcion 1: Mejora de la aplicacion y el cumplimiento del marco juridico existente, principalmente a
través de una mayor orientacion y de la promocion de los instrumentos actuales, pero sin una modificacion
de la DSGP (solo se revisaria la Directiva sobre productos que imitan alimentos).

Opcion 2: Modificacion especifica de la DSGP, por medio de una directiva o un reglamento, que abarque
los nuevos riesgos vinculados a las nuevas tecnologias, haga juridicamente vinculantes varias
disposiciones inspiradas en el compromiso de seguridad de los productos, introduzca obligaciones para las
recuperaciones de productos, adapte la DSGP a las normas de vigilancia del mercado para los productos
armonizados e integre en esta las normas relativas a los productos que imitan alimentos.

Opcion 3: Modificacion integral de la DSGP en forma de reglamento que incluya, ademés de lo
contemplado en la opcion 2, aclaraciones de las normas de seguridad relacionadas con los programas
informaticos, obligaciones adicionales relacionadas con el comercio en linea y las recuperaciones de
productos, mayores poderes coercitivos para los Estados miembros, el establecimiento de un mecanismo
de arbitraje para los litigios entre ellos en relacion con evaluaciones de riesgos divergentes y la mejora de
la trazabilidad de los productos.

Opcion 4: Integracion de los instrumentos normativos de vigilancia del mercado, mas alld de las
disposiciones contempladas en la opcion 3.

Se considerd que la manera de modificar las disposiciones sustantivas de la Directiva sobre productos que
imitan alimentos, en todas las opciones (1 a 4), debia ser una de estas dos subopciones: a) la prohibicion
total de los productos que imitan alimentos y b) la aplicacion de un planteamiento de evaluacion del riesgo
a esta categoria de productos.

La opcion preferida es la 3, con la subopcion b) para los productos que imitan alimentos.

(Cuales son las opiniones de las distintas partes interesadas? ;Quién apoya cada opcion?

Durante la consulta abierta sobre la hoja de ruta y evaluacion inicial del impacto de la DSGP, la mayoria
de las partes interesadas respaldaron la modificacion de la DSGP, de la que casi la mitad estaba a favor de
una modificacion integral (opciones 3 y 4). En la consulta publica abierta, asi como en otras actividades de
consulta, las partes interesadas apoyaron claramente las medidas especificas de la opciéon 3. Las
organizaciones de consumidores estin generalmente a favor de la opcién 4. Los Estados miembros
apoyan en gran medida la opcion 3. Las empresas destacan la necesidad de definir claramente las
responsabilidades, mejorar la seguridad juridica y garantizar una condiciones de competencia equitativas,
por lo que parecen favorecer una modificacion de la DSGP (opciones 2 y 3).

C. Repercusiones de la opcion preferida

. Cuales son las ventajas de la opcion preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

Se espera que la opcion 3 traiga ventajas importantes para los consumidores y la sociedad. En la
actualidad, el perjuicio para los consumidores, basado en el valor de los productos inseguros, se estima en
unos 19 300 millones EUR. Esta cifra deberia disminuir aproximadamente 1 000 millones EUR en el
primer afio de aplicacion de la opcion preferida y aproximadamente 5 500 millones EUR durante la
proxima década. La opcion 3 también deberia reducir en mas de 400 millones EUR al afio los perjuicios
para los consumidores relacionados con las recuperaciones ineficaces. Ademas, el perjuicio que sufren
actualmente los consumidores y la sociedad de la UE debido a accidentes evitables relacionados con
productos se estima en 11 500 millones EUR al afio. El coste actual de la asistencia sanitaria por
lesiones relacionadas con productos en la UE asciende aproximadamente a 6 700 millones EUR al afio




(los gastos de hospitalizacion suponen alrededor de 6 100 millones EUR). Este coste también deberia
disminuir con las medidas de la opcion 3, lo que reduciria el nimero de productos inseguros (no se pudo
cuantificar debido a la falta de datos sobre lesiones con los que estimar la progresion). Se calcula que el
ahorro por la disminucion de este coste, causado por la reduccion de las diferencias en la aplicacion
en el Ambito nacional y la fragmentacion juridica, ascendera a 59 millones EUR anuales para las
empresas y a 0,7 millones EUR anuales para las autoridades de vigilancia del mercado. La reduccion
del nimero de productos inseguros, especialmente los que contienen sustancias quimicas peligrosas,
tendria también un impacto medioambiental positivo.

. Cuales son los costes de la opcion preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

El coste total para las empresas de la EU-27 en el primer afio de aplicacion de la opcidon 3 se estima en
196,6 millones EUR (suma de costes Unicos y recurrentes), lo que equivale al 0,02 % del volumen de
negocios de las empresas de la UE que se dedican a la fabricacion y el comercio mayorista y minorista
de productos no armonizados. En los afios siguientes, los costes recurrentes de las empresas de la UE
ascenderian a 177,8 millones EUR. Estos costes estan relacionados con el aumento de las obligaciones
de las empresas, principalmente en lo que se refiere a la venta en linea, la venta de productos de nueva
tecnologia y la recuperacion de productos inseguros, y con la adaptacion de las normas de vigilancia del
mercado a las de los productos armonizados. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados
miembros tendrian que hacer frente a costes recurrentes adicionales en la opcion 3 de aproximadamente
6,7 millones EUR anuales, debido al aumento de las competencias en materia de vigilancia del mercado
de los productos inseguros, y a unos costes Unicos de adaptacion y aplicacion relativamente moderados.
No hay repercusiones medioambientales o sociales negativas.

. Cuales son las repercusiones para las pymes y la competitividad?

Las pymes y las microempresas no estan exentas de ninguna de las obligaciones contempladas en la
opcion preferida. La legislacion de la UE sobre seguridad de los productos no permite regimenes menos
estrictos para las pymes, ya que un producto de consumo debe ser seguro independientemente de las
caracteristicas de su cadena de suministro, a fin de cumplir el objetivo general de seguridad de los
productos y proteccion de los consumidores. El coste total para las pymes de la UE en el primer afo de
aplicacion de la opcidn 3 se estima en 111,1 millones EUR (suma de costes unicos y recurrentes). En los
afios siguientes, los costes recurrentes de las pymes de la UE se situarian en torno a 100 millones EUR.
Se calcula que el ahorro por la disminucion de estos costes, causado por la reduccion de las
diferencias en la aplicacion en el Ambito nacional y la fragmentacion juridica, ascenderia a 34
millones EUR para las pymes de la UE. Los sectores empresariales mas afectados serian el del comercio
en linea y el de los creadores de nuevas tecnologias; no obstante, su competitividad no ser veria
perjudicada por los requisitos armonizados de la UE.

,Habra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?

Los Estados miembros tendrian que hacer frente a unos costes recurrentes adicionales en la opcion 3 de
unos 6,7 millones EUR anuales, pero estos deberian compensarse con la reduccion de los gastos de
asistencia sanitaria debido a la disminucion de productos inseguros en el mercado. Asimismo, se
produciria un ahorro de unos 0,7 millones EUR al afio debido a la unificacion de las normas de
vigilancia del mercado en los Estados miembros. Esta unificacion facilitard también la aplicacion de la
iniciativa por parte de los Estados miembros, puesto que ya conocen la normativa relativa a los productos
armonizados.

Habra otras repercusiones significativas?

La opcion 3 repercutiria positivamente en los derechos fundamentales al garantizar un nivel mas elevado
de proteccion de los consumidores y del medio ambiente debido a una disminucidon de los productos
inseguros en el mercado de la UE. Las obligaciones adicionales para las empresas no afectan a la libertad




fundamental de empresa y parecen proporcionadas al objetivo general perseguido. La opciéon 3 también
deberia simplificar y reducir la carga administrativa mediante la racionalizacion del procedimiento de
normalizacion y la reducciéon de la inseguridad juridica (falta de claridad de determinadas normas
sustantivas) y la fragmentacion (normas divergentes de vigilancia del mercado para diferentes categorias
de productos).

Proporcionalidad

La opcién 3 parece conforme con el principio de proporcionalidad, dado que la magnitud del
problema detectado es significativa (presencia elevada de productos de consumo inseguros en el mercado
de la UE y elevado perjuicio para los consumidores) y el coste asociado a esta opcidon no es excesivo. En
general, el equilibrio de esta opcion es positivo, ya que tiene ventajas para los consumidores y la
sociedad y el coste para las empresas, expresado en porcentaje de su volumen de negocios, es bajo.
Por otra parte, la eleccion de un reglamento como accidon de la Unidn es coherente con la consecucion
satisfactoria del objetivo de garantizar unas condiciones de competencia equitativas y una aplicacion y
garantia del cumplimiento eficaces en el ambito nacional.

D. Seguimiento

,Cuando se revisara la politica?

Ademas de la supervision periodica, se propone una evaluacion de la eficacia, eficiencia, pertinencia,
coherencia y valor afiadido de la UE de esta intervencion legislativa a los cinco afios de su aplicacion por
los Estados miembros, basandose en indicadores basicos de progreso predeterminados.
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