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Sammanfattning

A. Behov av atgiarder

Vad éir problemet och varfor ér det ett problem pa EU-niva?

Denna konsekvensbedomning foljer pa den utvirdering av direktivet om allmidn produktsdkerhet som
genomfordes parallellt. Det framgér av utviarderingen att direktivet om allmidn produktsdkerhet &r ett
vilfungerande instrument som generellt sett uppfyller sina syften, men att det andé finns for manga osédkra
produkter i omlopp pé unionsmarknaden, vilket snedvrider konkurrensen mellan foretagen och leder
till betydande Kkostnader for samhillet och konsumenterna. Den atgdrdbara fOrlusten for
konsumenterna och samhéllena i EU till foljd av skador/dodsfall pa grund av osdkra produkter uppskattas
uppga till 11,5 miljarder euro om éret och forlusten for konsumenterna, berdknad pa grundval av
vérdet av de osdkra produkterna, uppskattas uppgé till 19,3 miljarder euro. De specifika problemen i
direktivet om allmin produktsikerhet ror foljande: direktivet om allmédn produktsékerhet tar inte i
tillracklig utstrackning itu med problem kopplade till ny teknik och onlineforsiljning, dterkallandet av
osikra produkter fran konsumenterna fungerar inte tillrackligt vil,
marknadskontrollbestimmelserna ir inte tillrickligt effektiva och inte heller helt samstdmmiga med de
regler som ar relevanta for harmoniserade produkter och sédkerhetsreglerna for livsmedelsimitationer
tillimpas inte enhetligt inom hela EU. Dessa problem beror huvudsakligen pa marknads- och
regleringsmisslyckanden i en situation dir onlineforsiljning och ny teknik &r pa stark frammarsch. Dessa
problem forvintas 0ka med tiden, eftersom forsiljningen av konsumentprodukter i allt storre utstrackning
paverkas av globaliseringen och digitaliseringen.

Vad vill man uppna?

Initiativet syftar till att uppnéd det allméinna maélet att skydda konsumenterna i EU mot osdkra produkter
och samtidigt bidra till att den inre marknaden fungerar vil, séarskilt genom att det skapas lika villkor for
foretagen. De specifika malen &r att 1) sdkerstdlla att EU:s rittsliga ram innehaller allménna
sdkerhetsbestammelser for alla konsumentprodukter och sdkerhetsrisker, inklusive risker kopplade till ny
teknik, 2) ta itu med problem 1 frdga om produktsikerhet i fOrsdljningskanalerna pa nitet, 3) gora
produktaterkallelser mer #ndamalsenliga och effektiva for att halla osdkra produkter borta fran
konsumenterna, 4) forbéttra marknadskontrollen och sékerstéilla en béttre anpassning av reglerna for
harmoniserade och icke-harmoniserade konsumentprodukter och 5) ta itu med sikerhetsfragor i samband
med produkter som imiterar livsmedel.

Vad idr mervirdet med dtgirder pa EU-niva (subsidiaritet)?

Medlemsstaterna och EU har delad befogenhet nir det giller produktsidkerhet. De problem som
identifierats r vitt spridda och de har samma orsaker overallt i EU. Malet produktsédkerhet kan inte uppnas
1 tillracklig utstrackning av medlemsstaterna med tanke pa att det behdvs ett omfattande samarbete,
samspel och samstdmmighet mellan alla marknadskontrollmyndigheter 1 EU for att sdkerstdlla samma
hoga skyddsnivé for alla konsumenter i EU och skapa lika villkor pd den inre marknaden ddr varor ror sig
fritt. Utan atgdrder pd EU-nivé skulle dessutom medlemsstaternas kostnader for marknadskontroll och de
administrativa kostnaderna for foretagen bli vésentligt hogre.

B. Losningar

Vilka alternativ finns for att nd méilen? Finns det nigot rekommenderat alternativ? Om inte,
varfor?

Forutom referensscenariot har foljande alternativ identifierats for att nd malen:

Alternativ 1: Forbiittrat genomforande och kontroll av efterlevnaden av den befintliga rittsliga ramen,




framst genom Okad vigledning och frimjande av de nuvarande verktygen, men utan en rattslig Gversyn av
direktivet om allmén produktsikerhet (endast revidering av direktivet om livsmedelsimitationer).

Alternativ 2: En riktad 6versyn av direktivet om allmén produktsékerhet, i form av ett direktiv eller en
forordning, som atgirdar tickningen av nya risker som &r kopplade till ny teknik, gor flera bestimmelser
inspirerade av produktsékerhetsloftet réttsligt bindande, infor obligatoriska krav vad géller dterkallelse av
produkter, innebédr att en anpassning till marknadskontrollreglerna for harmoniserade produkter och
integrerar livsmedelsimitationer i direktivet om allmén produktsékerhet.

Alternativ 3: Fullstindig éversyn av direktivet om allmén produktsikerhet som férutom det som ingar i
alternativ 2 &dven innebir ett fortydligande av produktsikerhetsreglerna i frdga om programvaror,
ytterligare skyldigheter ndr det gédller onlineforsdljning och aterkallelse av produkter, ©kade
tillsynsbefogenheter for medlemsstaterna och inrédttande av en mekanism for skiljeforfarande.

Alternativ 4: Integration av de rittsliga instrumenten om marknadskontroll, utdver bestimmelserna i
alternativ 3.

I samtliga alternativen 1 till 4 6vervdgdes en Oversyn av de materiella bestimmelserna i1 direktivet om
livsmedelsimitationer, med tvd mdjliga underordnade alternativ: a) ett fullstindigt forbud for
livsmedelsimitationer och b) tilldmpning av en riskbedomningsmetod for denna kategori av produkter.

Det rekommenderade alternativet ir alternativ 3 med underalternativet b) for
livsmedelsimitationer.

Vad anser de berorda parterna? Vem stodjer vilket alternativ?

Vid det 6ppna samradet om fardplanen och den inledande konsekvensbeddmningen for direktivet om
allmén produktsékerhet stodde flertalet berorda parter en réttslig oversyn av direktivet och ndstan hilften
av dem stddde en fullstindig dversyn (alternativen 3+4). Vid det 6ppna offentliga samradet och annan
samradsverksamhet gav de berérda parterna sitt tydliga stod till specifika atgdrder i alternativ 3.
Konsumentorganisationer stodjer generellt sett alternativ 4. Medlemsstaterna stodjer till storsta del
alternativ 3. Niringslivet framholl att det behdvdes en tydlig ansvarsfordelning, réttssdkerhet och lika
villkor och forfaller séledes att foredra en réttslig oversyn av direktivet om allmén produktsidkerhet
(alternativ 2 och 3).

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vilka ir fordelarna med det rekommenderade alternativet (om ett sidant finns, annars for
huvudalternativen)?

Alternativ 3 forvintas leda till stora fordelar for konsumenterna och samhéllet. Forlusten for
konsumenterna uppgér i dagsliget, berdknad pa grundval av virdet av de osdkra produkterna, till
uppskattningsvis ca 19,3 miljarder euro. Detta belopp bor minska med ca 1 miljard euro under det
forsta aret av genomforandet av det reckommenderade alternativet och med ca 5,5 miljarder euro under
det kommande artiondet. Alternativ 3 bor ocksd minska forlusterna for konsumenterna till {6ljd av
ineffektiva dterkallelser med mer dn 400 miljoner euro per ar. Dessutom uppgar den nuvarande forlusten
for konsumenterna och samhéllena i EU pd grund av produktrelaterade olyckor som kan forebyggas
till uppskattningsvis 11,5 miljarder euro om éret. Den nuvarande sjukvardskostnaden f{or
produktrelaterade skador 1 EU uppgér till ca 6,7 miljarder euro per ar (varav sjukhusvard svarar for ca
6,1 miljarder euro). Dessa kostnader bor ocksd minska genom atgirderna 1 alternativ 3 som leder till farre
osédkra produkter (denna inverkan kan inte kvantifieras eftersom det saknas skadeuppgifter for att berdkna
trender). De berdknade kostnadsbesparingarna till foljd av minskade skillnader i det nationella
genomforandet och en minskad riittslig fragmentering uppskattas till 59 miljoner euro per ar for
foretagen och till 0,7 miljoner euro per ar for marknadskontrollmyndigheterna. Att antalet osdkra
produkter, inbegripet sddana som innehéller farliga kemikalier, minskar kommer &ven att fa en positiv




miljopaverkan.

Vad ir kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om ett siadant finns, annars for
huvudalternativen)?

De totala kostnaderna for foretagen 1 EU-27 under det forsta aret av tilldmpningen av alternativ 3
uppskattas till 196,6 miljoner euro (engangskostnader och aterkommande kostnader), vilket motsvarar
0,02 % av EU-foretagens omséttning for tillverkning, grossistforsdljning och detaljhandel med icke-
harmoniserade produkter. Under de foljande dren skulle de aterkommande kostnaderna uppga till 177,8
miljoner euro for foretagen i EU. Dessa kostnader dr kopplade till foretagens 6kade skyldigheter, fraimst
ndr det giller onlineforsdljning, forséljning av produkter med ny teknik och &terkallelser av osdkra
produkter samt till anpassningen av marknadskontrollreglerna till reglerna for harmoniserade produkter.
Alternativ 3 innebér att medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter skulle drabbas av totala
aterkommande merkostnader pa cirka 6,7 miljoner euro per ar pa grund av sina 6kade befogenheter nir
det géller marknadskontroll av osdkra produkter, och endast av relativt mattliga engangskostnader for
anpassning och genomforande. Det finns inga negativa miljomaissiga eller sociala effekter.

Hur piverkas sma och medelstora foretag och konkurrenskraften?

Smé och medelstora foretag och mikroforetag dr inte undantagna frén négra av de skyldigheter som det
rekommenderade alternativet ger upphov till. EU:s produktsékerhetslagstiftning tillter inte mindre stringa
regler for sma och medelstora foretag, eftersom alla konsumentprodukter maste vara sdkra oavsett
leveranskedjans egenskaper, nir det giller att uppfylla det allminna malet om produktsikerhet och
konsumentskydd. Den totala kostnaden for EU:s smé& och medelstora foretag under det forsta
tillimpningsaret for alternativ 3 uppskattas uppgéd till 111,1 miljoner euro (engangskostnader och
aterkommande kostnader). Under de foljande aren skulle de aterkommande kostnaderna uppga till ca 100
miljoner euro for EU:s smi och medelstora foretag. De berdknade kostnadsbesparingarna till foljd
av minskade skillnader i det nationella genomforandet och en minskad rittslig fragmenteringen
skulle uppgé till 34 miljoner euro for EU:s sm& och medelstora foretag. De sektorer som skulle drabbas
hardast &r onlineforsdljning och vissa tillverkare av ny teknik, utan att detta dock far nagon storre inverkan
pa deras konkurrenskraft genom harmoniserade EU-krav.

Piverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

Alternativ 3 innebér att medlemsstaterna skulle drabbas av totala aterkommande merkostnader péd ca 6,7
miljoner euro per ar, men dessa skulle uppvigas av minskade sjukvardskostnader till f6ljd av att
antalet osékra produkter pd marknaden kommer att minska. Dessutom skulle det fis kostnadsbesparingar
pa ca 0,7 miljoner euro per ar till foljd av harmoniseringen av marknadskontrollreglerna for
medlemsstaterna. Denna harmonisering skulle &dven underldtta medlemsstaternas genomforande av
initiativet, eftersom de redan dr fortrogna med reglerna for harmoniserade produkter.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Alternativ 3 skulle fa en positiv inverkan pa de grundliaggande rittigheterna genom att det sékerstiller en
hogre nivé ndr det géller konsumentskydd och miljoskydd eftersom det minskar antalet osdkra produkter
pa unionsmarknaden. De ytterligare krav som infors for foretagen inverkar inte pd deras grundldggande
frihet att bedriva affarsverksamhet och forefaller dven std i proportion till det efterstrivade allménna
malet. Alternativ 3 bor dven leda till forenkling och en minskning av den administrativa bérdan genom att
standardiseringsforfarandet effektiviseras och att réttssikerheten forbattras (otydlighet vad géller vissa
materiella bestdmmelser) och fragmenteringen minskas (olika marknadskontrollregler for olika
produktkategorier).

Iakttas proportionalitetsprincipen?

Alternativ 3 forfaller vara forenligt med proportionalitetsprincipen med tanke pd hur betydande det




identifierade problemet &r (hog forekomst av osékra produkter pa unionsmarknaden och en dérmed
sammanhédngande stor forlust for konsumenterna) och att kostnaderna i samband med detta alternativ &r
begrinsade. Totalt sett ir ger detta alternativ ett positivt resultat, eftersom det har positiva effekter
for konsumenterna och samhillet och kostnaderna for foretagen ar lag uttryckt i procent av
omsittningen. Dessutom dr valet av en forordning som form for unionens atgird lampligt for att man pa
ett tillfredstdllande sétt ska kunna uppna malet lika villkor och en effektiv och enhetlig kontroll av
efterlevnaden pé nationell niva.

D. Uppfoljning

Nir kommer étgirderna att ses over?

Utover den regelbundna overvakningen foreslds dven en utvdrdering av denna lagstiftningsatgérds
andamalsenlighet, effektivitet, relevans, samstimmighet och EU-mervirde efter fem ars genomforande 1
medlemsstaterna, vilken ska grunda sig pé forhandsfaststéllda centrala framstegsindikatorer.




		2021-08-09T07:57:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



