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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Detta forslag till forordning om konsumentprodukters sékerhet &r i linje med den nya strategin
for konsumentpolitiken fran 2020' som syftar till att i) uppdatera och modernisera den
allmédnna ramen for sdkerheten hos andra konsumentprodukter dn livsmedel, ii) bevara rollen
som ett skyddsndt for konsumenterna, iii) anpassa bestimmelserna till de svarigheter som ny
teknik och onlineforsdljning medfor, och iv) sdkerstilla lika villkor for foretagen. Forslaget
kommer visserligen att ersitta direktiv 2001/95/EG om allmén produktsikerhet?, men det
kommer att fortsitta att gélla for andra konsumentprodukter dn livsmedel. Den foreslagna
forordningen kommer ocksa att ge kontinuitet i forhéllande till direktivet om allmén
produktsdkerhet genom 1) krav pa att konsumentprodukter ska vara sékra”, ii) faststéllande
av vissa skyldigheter for ekonomiska aktorer, och iii) bestimmelser om utarbetande av
standarder till stod for det allmidnna sdkerhetskravet. Det anpassar ocksd reglerna for
marknadskontroll for produkter som inte omfattas av den harmoniserade unionslagstiftningen
(icke-harmoniserade produkter) till dem som giller for produkter som omfattas av den
harmoniserade unionslagstiftningen (harmoniserade produkter) enligt forordning (EU)
2019/1020. Den foreslagna forordningen syftar darfor bade till att uppdatera de regler som for
nirvarande faststélls i direktiv 2001/95/EG for att sdkerstilla ett skyddsnét for alla produkter
och samtidigt till att sdkerstélla att systemet ger storre konsekvens mellan harmoniserade och
icke-harmoniserade produkter.

Redan 2011 identifierades i inremarknadsakten® oversynen av direktivet om allmin
produktsiikerhet och av forordning (EG) nr 765/2008*som nyckelétgirder “for att forbittra
sakerheten for produkter som omsitts 1 EU genom 6kad enhetlighet och bittre foljande av
regler om produktsikerhet och marknadsdvervakning”. En sddan 6versyn foreslogs 2013 i ett
paket som omfattade en Oversyn av bada rittsakterna, i syfte att infora ett enda réttsligt
ramverk for harmoniserade och icke-harmoniserade produkter. Det ansdgs att Gverlappningar i
reglerna for marknadskontroll och de skyldigheter for ekonomiska aktdrer som faststills 1
olika delar av EU-lagstiftningen (direktivet om allmén produktsikerhet, forordning (EG)
nr 765/2008 och sektorsspecifik EU-lagstiftning om harmonisering) har lett till forvirring
bland ekonomiska aktdrer och nationella myndigheter och har himmat marknadskontrollen 1
EU. Man kunde inte enas om antagandet av det foreslagna paketet och det drogs darfor
tillbaka. Under tiden, under 2017, antog kommissionen, som en uppfoljning av 2015 ars
meddelande Att forbittra den inre marknaden: béttre mojligheter for ménniskor och foretag?,

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet, Ny strategi for konsumentpolitiken —
en hallbar dterhdmtning genom starkt konsumentresiliens, COM(2020) 696 final.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén
produktsékerhet (Text av betydelse for EES), EGT L 11, 15.1.2002, s. 4.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén: Inremarknadsakten — Tolv &tgérder for att stimulera tillvixten och stérka fortroendet
for inre marknaden “Gemensamma insatser for att skapa ny tillvixt”, KOM(2011) 0206 slutlig,
13.4.2011.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphédvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (Text av betydelse for EES) (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén: Att forbéttra den inre marknaden — béttre mojligheter for individer
och foretag, COM(2015) 0550 final.

SV



SV

ett forslag till Oversyn av forordning (EG) nr 765/2008 for att stdrka
produktdverensstimmelsen och kontrollen av efterlevnaden av den harmoniserade
unionslagstiftningen for produkter, som en del av “varupaketet”, t.ex. ett paket med initiativ
for att sdkerstdlla en bittre fungerande inre marknad for varor. Detta ledde till att
forordning(EU) nr 2019/1020 antogs 2019°.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet
Forordning (EU) 2019/1020’

I forordning (EU) 2019/1020 faststélls regler och forfaranden for 6verensstimmelse med och
tillsyn av den harmoniserade unionslagstiftningen for produkter. Forslaget syftar till att
mojliggora ett battre samarbete mellan de nationella marknadskontrollmyndigheterna. Av det
skélet syftar forslaget till att klargora forfarandena for mekanismen for omsesidigt bistdnd
mellan dem, och for vissa produktkategorier kommer det att krdvas att tillverkare utanfor EU
utser en fysisk eller juridisk person som ansvarar for information om Overensstimmelse.
Forslaget omfattar marknadskontroll av icke-livsmedelsprodukter (industriprodukter) vars
utsldppande pa den inre marknaden omfattas av EU-lagstiftning om harmonisering. Det ar,
med undantag for kapitel VII, endast tillimpligt pa harmoniserade produkter.

For att sdkerstdlla samstimmighet och konsekvens mellan systemen for harmoniserade och
icke-harmoniserade produkter inférs och anpassas genom detta forslag ett antal bestimmelser
i forordning (EU) 2019/1020, t.ex. kapitlen IV, V och VI om marknadskontroll och artikel 4.

Beslut 768/2008/EG?

I beslut 768/2008/EG faststdlls gemensamma principer och forfaranden som EU-
lagstiftningen maéste folja ndr man harmoniserar villkoren for salufoéring av produkter i EU
och EES. Det innehaller referenskrav som ska inforlivas nér produktlagstiftningen ses over.
Beslutet dr i sig en mall for framtida lagstiftning om produktharmonisering.

For att sdkerstdlla Gverensstimmelse mellan lagstiftningen for harmoniserade och icke-
harmoniserade produkter innehéller detta forslag vissa bestimmelser i beslut 768/2008/EG,
t.ex. bestimmelserna om sparbarhetskrav och de ekonomiska aktorernas skyldigheter.

Forordning (EU) 1025/2012°

Forordning (EU) nr 1025/2012 utgdr en réttslig grund for att anvianda europeiska standarder
for produkter och tjinster, identifiera tekniska specifikationer pa IKT-omradet och finansiera
den europeiska standardiseringsprocessen. I direktivet faststdlls ocksa en skyldighet for

6 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
7 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphavande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om é&ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphdvande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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europeiska  standardiseringsorganisationer (CEN, Cenelec, ETSI) och nationella
standardiseringsorgan nér det géller insyn och deltagande.

For att sdkerstélla 6verensstimmelse med det allménna standardiseringssystem som foreskrivs
1 forordning (EU) nr 1025/2012 innehaller detta forslag ett antal dndringar av férordning (EU)
nr 1025/2012 for att anpassa den till den foreslagna forordningens sirdrag, sarskilt till det
faktum att den hér forordningen kraver antagande av sérskilda sdkerhetskrav och till det
faktum att de standarder som antas enligt denna fOrordning inte kan likstdllas med
harmoniserade standarder och dérfor betecknas som “europeiska standarder”.

Direktiv (EU) 2019/771'°

Genom direktiv 2019/771 infors bestimmelser om varors avtalsenlighet, avhjélpande atgérder
vid brist pé sddan avtalsenlighet, och hur dessa dtgirder ska anvéndas.

I forslaget foreskrivs atgérder sirskilt for farliga produkter som har aterkallats fran
marknaden. Denna sérskilda situation motiverar att det finns en uppséttning regler som delvis
skiljer sig 4t och dr léttare att aktivera, sédrskilt eftersom konsumenten inte behdver visa att
produkten inte dverensstimmer med kraven. Dessa regler dr endast tillimpliga om produkter
aterkallas. De dndrar dérfor inte direktiv 2019/771, utan tillfor endast ett ytterligare skydd vid
aterkallelse.

Forordning (EU) 2019/881"!

Genom EU-forordningen om cybersidkerhet infors en EU-tickande ram for
cybersikerhetscertifiering av IKT-produkter, IKT-tjdnster och IKT-processer. Férordningen
innehéller dock inga réttsliga minimikrav for cybersdkerhet for IKT-produkter. I detta forslag
klargdrs att cybersdkerhetsrisker som paverkar konsumenternas sdkerhet omfattas av
begreppet sdkerhet i den foreslagna férordningen.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omréaden

Foljande pagdende eller planerade initiativ pd EU-nivd spelar en viktig roll for
produktsdkerheten:

Riittsakten om digitala tjinster, som antogs av kommissionen den 15 december 20202,
syftar till att reglera ansvaret for leverantorer av formedlingstjédnster online, inbegripet
onlineplattformar sasom sociala medier och internetbaserade marknadsplatser, nér det géller
olagligt innehall, varor eller tjanster som erbjuds av deras anvindare. I forslaget faststills ett
antal skyldigheter avseende tillborlig aktsamhet for onlineplattformar som &r relevanta f6r den
foreslagna forordningen, bland annat inforandet av principen om néaringsidkares spérbarhet
och skyldigheten att beakta produktsdkerhetslagstiftningen nér gréanssnittet struktureras
(artikel 22). Réttsakten om digitala tjdnster omfattar alla typer av olagligt innehdll, enligt
definitionen 1 nationell lagstiftning eller EU-lagstiftning, inklusive forsdljning av farliga

10 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/771 av den 20 maj 2019 om vissa aspekter pa avtal

om forséljning av varor, om dndring av forordning (EU) 2017/2394 och direktiv 2009/22/EG samt om
upphéivande av direktiv 1999/44/EG (Text av betydelse for EES) (EUT L 136, 22.5.2019, s. 28).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska
unionens  cybersdkerhetsbyrd) och om cybersdkerhetscertifiering av  informations- och
kommunikationsteknik och om upphédvande av forordning (EU) nr 526/2013 (cybersdkerhetsakten)
(EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en inre marknad for digitala tjénster
(rdttsakten om digitala tjanster) och om dndring av direktiv 2000/31/EG (COM(2020) 825 final).
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produkter pé nitet. Eftersom réttsakten om digitala tjdnster ar ett lagstiftningsinstrument med
allmédn giltighet innehaller det inga sérskilda bestimmelser om en sadan typ av innehall.
Rittsakten om digitala tjdnster anger ocksd ramarna for forfarandet for anmaélan och atgarder
(artikel 14). 1 forslaget till forordning faststélls vissa skyldigheter for internetbaserade
marknadsplatser pa produktsékerhetsomréadet.

I lagstiftningsforslaget om artificiell intelligens (AI) faststdlls harmoniserade regler for
utsldppande pa marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system i EU. Reglerna maste
sdkerstdlla en hog skyddsniva for allménintresset, sirskilt ndr det géller hédlsa och sédkerhet,
och ménniskors grundldggande fri- och rittigheter. I forslaget faststills sirskilda krav som Al-
system med hog risk maste uppfylla och aldggs leverantdrer och anvéndare av sddana system
skyldigheter.

Detta forslag beaktar dessa bestaimmelser och utgor ett skyddsnit for produkter och risker for
konsumenternas hélsa och sidkerhet som inte omfattas av Al-forslagets tillimpningsomrade.

Den kemikaliestrategi som antogs i oktober 2020'° betonar att den redan utbredda
anvindningen av kemikalier kommer att 0ka, d@ven i konsumentprodukter, och att det &r
nodvéndigt att forbjuda de mest skadliga kemikalierna i konsumentprodukter for att
sikerstilla att de dr sikra. Genom Reach-forordningen'* infors skyldigheter for branschen
att beddma och hantera riskerna med kemikalier och tillhandahdlla ldmplig
sdkerhetsinformation till anvidndarna. Den innehéller ocksd begrinsningar for att skydda
ménniskors hélsa och miljon frén oacceptabla risker med kemikalier. Genom detta forslag
bibehélls ett skyddsndt for kemiska risker i produkter som inte omfattas av sirskild
lagstiftning.

Handlingsplanen for den cirkuliira ekonomin, som antogs i mars 2020'°, syftar till att
minska avfallet genom dteranvandning, reparation, tertillverkning och materialatervinning av
hog kvalitet — sérskilt nér det géller returravaror dér farliga &mnen kan finnas kvar — och
anger att produktsékerhet maste beaktas som ett primirt mal. I detta forslag erkdnns att nir
ekonomiska aktorer eller myndigheter star infor ett val av korrigerande atgérder bor den mest
héllbara dtgirden (dvs. den som har den lagsta miljopéverkan) foredras, forutsatt att den inte
leder till en lagre sdkerhetsniva.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Den rittsliga grunden for den foreslagna forordningen ér artikel 114 1 EUF-fordraget, med
vederborlig hinsyn till artikel 169'°. Forordningen syftar till att garantera produktsikerhet och

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén Kemikaliestrategi for héllbarhet — P4 vig mot en giftfri miljo,
COM/2020/667 final.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphédvande av rédets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning
(EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén En ny handlingsplan for den cirkuldra ekonomin — For ett renare och
mer konkurrenskraftigt Europa (COM(2020) 98 final).

16 Artikel 169 hénvisar till artikel 114 for att uppnd sina mal.
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forbdttra den inre marknadens funktion. Samtidigt syftar den till att sdkerstdlla en hog
konsumentskyddsniva genom att bidra till att skydda de europeiska konsumenternas hilsa och
sikerhet och friimja deras ritt till information'”.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Forslaget harmoniserar det allménna produktsikerhetskravet i EU. Att sékerstélla
produktsdkerheten pa den inre marknaden kan inte i tillrdcklig utstrickning uppnas av
medlemsstaterna pa egen hand av foljande skal:

— Produkter cirkulerar fritt pa den inre marknaden. Nér en farlig produkt identifieras
1 ett visst land ar det mycket sannolikt att samma produkt kan pétraffas dven i
andra medlemsstater, inte minst pd grund av den exponentiella 6kningen av
onlineforsiljningen.

— Olika nationella regler om produktsdkerhet kan skapa ojdmlika kostnader for
foretagen for att folja lagstiftningen om produktsidkerhet och kan dérfor orsaka
snedvridningar av konkurrensvillkoren pa den inre marknaden.

— For att sékerstilla en hog konsumentskyddsnivd méste EU bidra till att skydda
konsumenternas hélsa och sdkerhet. Om ldnder har olika regler kommer
konsumenterna inte att skyddas mot farliga produkter pa enhetligt sétt i hela EU.

— For att marknadskontrollen ska vara effektiv maste den vara enhetlig 1 hela EU.
Om marknadskontrollen ar svagare i vissa delar av EU skapas svaga punkter.
Dessa hotar allménintresset, skapar orittvisa handelsvillkor och uppmuntrar till
”forum shopping”'®.

Atgirder pA EU-niva for produktsikerhet for icke-harmoniserade produkter ger foljande
mervérde:

— Gemensamma regler och standarder for produktsédkerhet pA EU-niva innebér att
foretagen inte ldngre behover folja olika nationella regler. Detta ger fordelar 1
form av kostnadsbesparingar, minskad administrativ borda och ett enklare
regelverk for foretagen. Detta mojliggdr ocksa fri rorlighet for varor i EU och
mdjliggor ett ndrmare samarbete mellan medlemsstaterna.

— Gemensamma  EU-regler mdjliggér  stordriftsfordelar 1 friga om
marknadskontrollen, vilket dr sdrskilt viktigt med den exponentiella utvecklingen
av onlineforsédljning, vilket oOkar den grinsoverskridande forsdljningen och
direktimporten frén ldander utanfér EU. Kostnaderna for marknadskontroll delas
ocksa genom gemensamma marknadskontrollatgérder och informationsutbyte
mellan EU-l4nderna.

— Den inre marknadens funktion kommer att forbéttras genom atgirder p4 EU-niva.
Gemensamma regler for produktsidkerhet och marknadskontroll 1 hela EU kommer
att sdkerstélla en réttvisare behandling av foretag, och déarfor kommer det att vara
mindre sannolikt att de lika villkoren pa EU:s inre marknad snedvrids.

Produktsékerhet dr ocksé en del av den hoga konsumentskyddsniva som sékerstélls genom EU:s politik
(se artikel 38 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande réttigheterna) och ar darfor en av
hornstenarna i EU:s konsumentskyddspolitik.

Naringsidkare som forsoker hitta olika inforselorter till EU.
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— EU:s atgarder mojliggdr snabbare och effektivare informationsspridning, sérskilt
via Safety Gate/Rapex, vilket sékerstéller snabba atgidrder mot farliga produkter 1
hela EU och lika villkor.

— Pa internationell niva har den gemensamma uppséttning bestimmelser som
faststills i1 direktivet om allmdn produktsékerhet ockséd gjort det mdjligt for EU att
vara starkare nér det géller att frimja en hog sédkerhetsniva bade bilateralt och
multilateralt, och pa sa sitt ta itu med den Okande rorligheten for varor fran
tredjelander via onlineforséljning.

. Proportionalitetsprincipen

I detta forslag gbérs en noggrann avvidgning mellan 4 ena sidan EU-ldndernas
regleringsmassiga oberoende nér det giller att faststélla nivdn pd konsumentskyddet och den
marknadskontroll som de anser vara nddvédndig och a andra sidan behovet av att ta itu med
produktsékerhetsfragor som maste hanteras centralt. S&som understryks i kapitel 7 i
konsekvensbedomningen ar svérigheterna fortfarande stora, med en hog forekomst av osékra
konsumentprodukter pd EU-marknaden. Kostnaderna och regelbdrdan kopplade till detta
forslag har begrinsats s mycket som mojligt. De totala kostnaderna for foretagen 1 EU-27
under det fOrsta dret av tillimpningen av denna forordning uppskattas till 0,02 % av EU-
foretagens omsittning for tillverkning, grossistforsdljning och detaljhandel med icke-
harmoniserade produkter. Atgirderna i detta forslag gir inte utdver vad som #r nddvindigt for
att losa identifierade problem och uppna faststidllda mal. De forviantade kostnaderna for
kommissionen och medlemsstaterna anses vara godtagbara och kommer att kompenseras av
de besparingar for foretag samt de fordelar for foretag, konsumenter och medlemsstater som
atgdrderna medfor.

. Val av instrument

En forordning dr det enda lampliga instrumentet for att uppnd malet att forbéttra kontrollen
och efterlevnaden av EU-lagstiftningen om produktsékerhet och sédkerstilla samstimmighet 1
genomforandet av dess rittsliga ramverk. Ett direktiv skulle inte uppna malen fullt ut eftersom
granserna mellan olika jurisdiktioner och potentiella konflikter dem emellan skulle kvarsta
efter direktivets inforlivande. Valet av forordning i stillet for direktiv gor det ocksa majligt att
bittre uppnd méilet att sdkerstilla samstdmmighet med det rittsliga ramverket for
marknadskontroll av harmoniserade produkter, dir det tillimpliga rittsliga instrumentet ocksa
ar en forordning (forordning (EU) 2019/1020). Slutligen kommer ett sddant val att ytterligare
minska regelbordan genom en konsekvent tillimpning av produktsékerhetsreglerna 1 hela EU.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamaéilsenligheten med befintlig
lagstiftning

Detta fOrslag till fOrordning bygger pa utvdrderingen av direktivet om allmén
produktsikerhet, som genomférdes som en “back-to-back”-utvirdering med den
konsekvensbedomning som atfoljer forslaget. Direktivet om allmén produktsdkerhet har
dubbla syften. Syftet ar att forbittra den inre marknadens funktion genom att infora ett
gemensamt rattsligt ramverk for att undvika skillnader mellan medlemsstaterna som skulle ha
kunnat uppstd utan EU-lagstiftning. Samtidigt syftar direktivet om allmén produktsidkerhet till
att uppnd en hog konsumentskyddsniva genom att infora ett allmint produktsékerhetskrav
och andra atgidrder. Bdda malen &r kopplade till varandra: det harmoniserade sikerhetskrav for
konsumentprodukter som avses i direktivet om allmén produktsékerhet forhindrar skillnader
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som skulle leda till handelshinder och snedvridning av konkurrensvillkoren pa den inre
marknaden.

I utvdrderingen drogs slutsatsen att det &r obestridligt att direktivet om allmin
produktsdkerhet dr en hornsten for konsumentsékerheten och den inre marknadens funktion.
Dess maél ér fortfarande helt relevanta och dess europeiska mervirde kan inte fornekas. Det ar
fortfarande viktigt for konsumentskyddet att direktivet om allmén produktsdkerhet fungerar
som ett “skyddsnét”, eftersom det ger en rattslig grund som syftar till att sékerstélla att inga
farliga produkter hamnar i konsumenternas hdnder. Inrittandet av systemet for snabb varning
for farliga icke-livsmedelsprodukter enligt direktivet om allmén produktsdkerhet har visat sig
framgangsrikt. Utvédrderingen har dock avslgjat ett antal faktorer som gor att man maste
ifragasitta i vilken utstrdckning vissa bestimmelser i direktivet om allmédn produktsikerhet
fortfarande bidrar till att mélen i direktivet uppnas.

For det forsta har e-handelns tillvixt forsdmrat effektiviteten hos direktivet om allmén
produktsdkerhet. Direktivet om allmin produktsdkerhet giller alla konsumentprodukter,
oavsett om de siljs i fysiska butiker eller pa nitet. Avsaknaden av uttryckliga bestimmelser i
direktivet om allmén produktsikerhet for att ta itu med onlineforsdljningens sirdrag, sirskilt
uppkomsten av nya aktorer i online-leveranskedjan, har dock haft en negativ inverkan pa EU-
konsumenternas sidkerhet och pd lika villkor for de EU-foretag som foljer reglerna.

Den snabba utvecklingen av ny teknik vécker ocksa fragor om rackvidden for nagra av
nyckelbegreppen i direktivet om allmédn produktsékerhet. Uppkomsten av vissa nya risker
kopplade till konnektivitet, direktivets tillimplighet pad uppdateringar och nedladdningar av
programvara samt de fordnderliga funktionerna hos Al-drivna produkter vicker frigan om
huruvida direktivet om allmidn produktsidkerhet ar tillrackligt tydligt for att ge foretagen
rittssédkerhet och skydda konsumenterna.

Utvirderingen har ocksd visat pd bristande intern samstdmmighet inom EU:s réttsliga
ramverk, eftersom det finns tvd uppsdttningar regler om marknadskontroll for
harmoniserade och icke-harmoniserade produkter.

Slutligen framgar det av utvirderingen att det skulle vara nddvéndigt att finjustera vissa
bestammelser for att gora direktivet om allmén produktsikerhet effektivare. Framfor allt krévs
lagéndringar eller ytterligare dtgidrder for att effektivisera aterkallelse av produkter. Det
behovs ocksd en mekanism for att avgora tvister mellan medlemsstaterna i fraga om
riskbeddmningar. Sparbarhetssystemet enligt direktivet och de begriansade resurserna hos
marknadskontrollmyndigheterna gor det svért att effektivt kontrollera produktsikerheten
och maste darfor atgirdas for att sdkerstdlla ett fullgott konsumentskydd och en vil
fungerande inre marknad. Direktivet om livsmedelimitationer tillimpas for ndrvarande inte
pa ett harmoniserat sitt bland medlemsstaterna, och darfor behdvs det en 16sning for att ta itu
med detta problem.

. Samrid med berorda parter

Vid utarbetandet av detta forslag samrddde kommissionen med berdrda parter via ett
offentligt samrdd om den inledande konsekvensbedomningen och féardplanen, ett Oppet
offentligt samrad, workshoppar for berdrda parter samt sdrskilda bidrag och riktade samrad
med medlemsstaterna och andra berdrda parter. Resultaten frdn samrdden har inforlivats 1
konsekvensbedomningen och é&terspeglas 1 detta forslag. De viktigaste synpunkter som
framkom under samraden ir foljande:

Bevara skyddsnitet: De 6vergripande svaren frén alla intressentgrupper var att direktivet om
allmén produktsikerhet dr en anvandbar réttsakt och att dess skyddsnitsprincip bor bibehallas.
En stor majoritet av de svarande uppgav dock att EU:s nuvarande sékerhetsbestimmelser for
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andra konsumentprodukter &n livsmedel som omfattas av direktivet om allmédn
produktsdkerhet skulle kunna forbittras pd specifika omraden sa att de battre skyddar
konsumenterna (71 % av svaren i det 6ppna offentliga samradet).

Ta itu med de svarigheter som ny teknik medfor: Alla berérda parter var medvetna om att
ny teknik medfor ménga utmaningar, men de foreslér olika strategier for att ta itu med dem. I
samraden uttryckte konsumentforetrddare och flera myndigheter i medlemsstaterna sitt stod
for att utvidga definitionen av “sdkerhet” till att omfatta (cyber-)sékerhetsaspekter som
paverkar sdkerheten. I samradet om féardplanen/den inledande konsekvensbedomningen var
teknikorienterade foretag dock mer tveksamma till att ta med ny teknik och nya risker i
samband med dem 1 direktivet om allmén produktsékerhet. De skulle foredra att direktivet om
allmén produktsékerhet forblir teknikneutralt, och att risker kopplade till ny teknik ska
omfattas av andra, mer specifika réttsakter. I forslaget till forordning ingar dock sadana
aspekter for att sdkerstélla att de risker som ny teknik medfor omfattas av skyddsnétet, om de
inte omfattas av mer specifik EU-lagstiftning'®.

Ta itu med sidkerhetsfrigor i samband med produkter som siljs pa nitet: Fragan om
produkter som kommer direkt eller via onlineplattformar frin ldnder utanfér EU var en
aterkommande fraga som nimndes i samraden. Néringslivet och branschforetrddare betonade
vikten av lika villkor och papekade att manga detaljhandlare 1 EU for nédrvarande lider av
illojal konkurrens frén aktorer i tredjelinder. Medlemsstaternas myndigheter betonade att det
var svart att kontrollera produkter frin tredjeldnder och att vidta verkstillighetsétgdrder mot
ekonomiska aktdrer utanfor EU. Asikterna gick isir mellan de berdrda parterna nir det géller
skyldigheterna for internetbaserade marknadsplatser:

— Internetbaserade marknadsplatser som ldmnade synpunkter pa fardplanen angav
att de skulle godta att vissa av skyldigheterna enligt den nuvarande frivilliga
produktsdkerhetsplanen dr bindande, men att de inte skulle vara positiva till
ytterligare ~ skyldigheter?®.  Aterforsiljarna  hiivdade att internetbaserade
marknadsplatser spelar en nyckelroll i leveranskedjan och att de darfor bor ha
motsvarande ansvar.

— Konsumentforetradare och medlemsstaternas myndigheter stodde idén om okat
ansvar 1 hela leveranskedjan.

Forbittra reglerna for marknadskontroll och kontrollen av efterlevnaden: Nir det géller
marknadskontroll och kontroll av efterlevnad var berdrda parter fran alla kategorier positiva
till en anpassning av reglerna for marknadskontroll mellan harmoniserade och icke-
harmoniserade produkter. Detta har tagits med i forslaget. Nér det géller inforandet av en
“ansvarig person” i det reviderade direktivet om allmén produktsikerhet ansdg en stor
majoritet av de svarande 1 det Oppna offentliga samradet att produkter som omfattas av
direktivet endast bor sldppas ut pA EU-marknaden om det finns en ekonomisk aktor etablerad
1 EU som ansvarar for produktsakerhetsfragor (70 % av de svarande var for).

Oversyn av standardiseringsprocessen: En majoritet av de berérda parterna var for en
forenkling av standardiseringsprocessen for att utveckla nya standarder inom ramen for
direktivet om allmén produktsdkerhet och nu enligt denna forordning. Detta foreskrivs 1 detta
forslag.

19 Se yttrandet fran undergruppen for artificiell intelligens (Al), uppkopplade produkter och andra nya

utmaningar nér det géller produktsékerhet till ndtverket for konsumentsikerhet fran december 2020.

20 Synpunkter pé fardplanen: Direktivet om allmédn produktsidkerhet — 6versyn (europa.eu)
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Ta med livsmedelsimiterande produkter i tilliimpningsomridet for det reviderade
direktivet om allmin produktsiikerhet: De flesta berorda parter var positiva till att inforliva
lagstiftningen om livsmedelsimitering i det reviderade direktivet om allmén produktsékerhet.
En stor majoritet av de svarande i det 6ppna offentliga samradet uppgav att produkter som
liknar livsmedel bor inforlivas i det allmdnna réttsliga instrumentet for produktsdkerhet (69 %
av de svarande var for). I samradet om den inledande konsekvensbedémningen foredrog de
svarande att denna aspekt skulle tas med i bedomningen av produktsikerhetsrisker. Dessa
asikter aterspeglas i forslaget. Inget stod uttrycktes for ett fullstindigt forbud mot produkter
som &r imitationer av livsmedel.

Forbittra ramen for produktaterkallelser: Berorda parter betonade vid upprepade tillfallen
den avgorande betydelsen av att kontakta berdrda konsumenter direkt vid aterkallelser nir sa
ar mojligt, till exempel pé grund av att produkten var registrerad, koptes online eller kdptes
med hjilp av lojalitetskort. Flera berorda parter nimnde att konsumenterna bor kunna vilja att
endast fa sdkerhetsmeddelanden (ndr de registrerar en produkt eller tecknar sig for ett
lojalitetssystem). Det rddde bred enighet om att vissa centrala delar och grundregler, som &r
tillimpliga pa alla meddelanden om aterkallelse, bor standardiseras och goras obligatoriska,
vilket &r fallet i den foreslagna forordningen. Flera berorda parter nimnde behovet av att gora
deltagandet i dterkallelser mindre betungande och mer attraktivt for konsumenterna.

Forbittrad sparbarhet i hela leveranskedjan: En stor majoritet av de berdrda parterna var
Overens om att systemet for spdrbarhet av produkter bor stirkas i1 direktivet om allmén
produktsdkerhet (82 % for i det Oppna offentliga samrédet). Dessutom betonades de
internetbaserade marknadsplatsernas roll nir det giller att forbdttra produkternas spérbarhet,
och de svarande betonade sérskilt att marknadsplatserna bor kontrollera att
sparbarhetsinformation finns tillgénglig innan en produkt fortecknas.

Hantering av forfalskade produkter: Varumérkesorganisationer betonade att direktivet om
allmédn produktsdkerhet bor éndras for att ta itu med forfalskade osdkra produkter. Denna
fraga har vederborligen beaktats men inte tagits med i detta forslag, eftersom forfalskade
produkter redan tas upp i EU-lagstiftningen, och osdkra produkter omfattas av direktivet om
allmin produktsikerhet och i detta forslag, oavsett om de #r forfalskade eller inte. Aven om
forfalskade produkter kan utgora sidkerhetsrisker méste en viss produkts sidkerhet analyseras
pa grundval av en riskbedomning.

. Insamling och anviindning av sakkunnigutlitanden

De forberedande stegen for detta forslag bygger pa expertrdd och ett antal studier. Detta
omfattar studier med fokus pd genomforandet av direktivet om allmén produktsikerhet, for att
stodja utvdarderingen och konsekvensbedomningen samt om hur effektivt aterkallelser av
produkter ér.

Kommissionen samlade ocksa in sakkunnigutlatanden och synpunkter genom riktade samrad
och aktiviteter, bland annat en serie workshoppar, konferenser, intervjuer med experter och
myndigheter samt yttrandet frdn undergruppen for konsumentsikerhetsniatverket om artificiell
intelligens, uppkopplade produkter och andra nya utmaningar nir det géller produktsédkerhet.
Kommissionen holl ett stort antal bilaterala mdten och analyserade sédrskilda
standpunktsdokument fran konsumentorganisationer, foretrddare for ndringslivet och den
akademiska vérlden.
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. Konsekvensbedomning

Detta forslag stods av en konsekvensbedomningsrapport (SWD (2021) 169, SWD (2021)
168). Konsekvensbedomningsrapporten har granskats av nidmnden for lagstiftningskontroll
och har fatt ett positivt yttrande (SEC 280 (yttrande fran ndmnden for lagstiftningskontroll).

I samband med detta initiativ undersokte kommissionen flera politiska alternativ som
presenteras i1 konsekvensbeddmningen. De politiska alternativ som analyserades omfattade
bade icke-lagstiftningsatgirder och lagstiftningsatgirder for att ta itu med de olika specifika
mal som presenteras i rapporten: 1) sdkerstilla att EU:s réttsliga ramverk innehaller allménna
sakerhetsbestimmelser for alla konsumentprodukter och risker, inklusive produkter och risker
kopplade till ny teknik, ii) ta itu med svarigheter 1 frdga om produktsikerhet 1
forsiljningskanalerna pa nétet, iii) géra produktaterkallelser mer dndamalsenliga och effektiva
for att halla osékra produkter borta frdn marknaden, iv) forbéttra marknadskontrollen och
sdkerstilla en bittre anpassning av reglerna for harmoniserade och icke-harmoniserade
konsumentprodukter, samt slutligen (v) ta itu med sékerhetsfragor i samband med produkter
som imiterar livsmedel.

Flera alternativ bedomdes. Forst 6vervigde kommissionen hur den skulle kunna uppfylla de
specifika malen utan att se Over direktivet om allmidn produktsidkerhet (alternativ 1). Flera
icke-lagstiftningsatgirder har 6vervigts, sirskilt foljande: 1) utfiarda vigledande dokument om
tillimpningen av direktivet om allmin produktsékerhet pa ny teknik och om éterkallelser, och
i1) undersoka mojligheterna att utvidga de frivilliga atgérderna inom ramen {Or
produktsékerhetsplanen for onlineforsiljning. De olika samraden visade dock att sddana icke
rittsligt bindande atgirder inte skulle atgirda de konstaterade bristerna.

Kommissionen dvervigde flera lagstiftningsalternativ for att ta itu med de sdrskilda malen: en
riktad lagstiftningsdversyn av direktivet om allmidn produktsikerhet (alternativ 2) med
inriktning pé ett begrénsat antal andringar och en fullstindig 6versyn av direktivet om allmén
produktsikerhet med forslag pd Overgripande d&tgirder for alla méil (alternativ 3).
Konsekvensbedomningen visar att alternativ 3, som dr mer ambitiost &n alternativ 2, ocksa
bittre atgdrdar de konstaterade bristerna och biéttre uppfyller de sérskilda médl som ska
atgirdas, samtidigt som de ekonomiska konsekvenserna forblir begransade. I alternativ 4
overvigdes en fullstindig integrering av instrumenten for marknadskontroll, 1 enlighet med
forslaget 1 2013 &rs paket om produktsidkerhet och marknadskontroll, for att analysera om
detta alternativ fortfarande skulle vara giltigt efter det att forordning (EU) 2019/1020 nyligen
antogs. Konsekvensbeddomningen visade att alternativ 4, &ven om det 1 sak liknar alternativ 3,
kan medfora hogre kostnader for EU-foretag. Darfor valde kommissionen alternativ 3
(fullstindig Oversyn av direktivet om allmén produktsidkerhet inklusive &ndring till
forordning) som det bista politiska valet for det aktuella forslaget, eftersom det bist uppfyller
de politiska malen samtidigt som kostnaderna for foretag och marknadskontrollmyndigheter
begrénsas.

Olika alternativ har ocksa overvagts nér det giller livsmedelsimiterande produkters sékerhet.
Alternativen var 1) att behalla ett separat system for dessa produkter i ett sardirektiv (6versyn
av direktiv 87/357/EEQ), i1) att integrera de sdrskilda bestimmelserna i nuvarande direktiv
87/357/EEG 1 det nya direktivet om allmén produktsékerhet med en sérskild réttsordning, iii)
att overge de riktade bestimmelserna om livsmedelsimiterande produkter och att 1 stéllet
anvinda de allménna bestimmelserna fOr att garantera sddana produkters sdkerhet pa
grundval av en riskbedomning fran fall till fall. Nar det géller de tvd fOrsta alternativen
overviagde kommissionen ockséd att utarbeta riktlinjer for att l6sa problemet med olika
tolkningar frdn medlemsstaternas sida. Samrdd med medlemsstaterna visade dock att
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skillnaderna i tolkningen av direktivet om livsmedelsimitationer var si stora att en réttslig
oversyn av reglerna var nddvindig for att sdkerstdlla att det tillimpades likadant.
Kommissionen valde det alternativet med den bésta strategin som innebar att den sérskilda
ordningen for livsmedelsimiterande produkter avskaffades och att det sker en bedémning av
deras sdkerhet enligt samma riskbeddmningsprinciper som for andra icke-harmoniserade
konsumentprodukter (livsmedelsimiterande aspekter kommer att beaktas vid riskbedomningen
av den berérda produkten).

Det rekommenderade alternativet, som omfattar a) fortydligande av hur denna lagstiftning ska
tillimpas pa risker som uppstér till f6ljd av ny teknik och onlineforséljning, b) bestimmelser
som gor produktaterkallelser effektivare, c) anpassning till harmoniserade regler for
marknadskontroll och sékerstillande av béttre ansvar for produktsékerhet for ekonomiska
aktorer och internetbaserade marknadsplatser, d) forenkling av standardiseringsforfaranden
och e) integrering av bestimmelserna i direktivet om livsmedelsimitationer, forvéntas fa
foljande konsekvenser:

I friga om ekonomiska konsekvenser forvintas det rekommenderade alternativet leda till stora
fordelar for konsumenterna och samhéllet. Den uppskattade forlusterna for konsumenterna
bor minska med cirka 1,0 miljarder euro under det fOrsta &ret av genomforandet av det
rekommenderade alternativet och med cirka 5,5 miljarder euro under det kommande artiondet.
Detta alternativ bor ocksa minska forlusterna for konsumenterna till foljd av ineffektiva
aterkallelser med mer &n 400 miljoner euro per ar. Genom att minska antalet osékra produkter
bor de foreslagna atgirderna dessutom minska de nuvarande forlusterna for EU:s
konsumenter och samhiélle pa grund av produktrelaterade olyckor som kan férebyggas (som i
dag uppskattas till 11,5 miljarder euro per ar) och den nuvarande kostnaden for hilso- och
sjukvard for produktrelaterade skador (nuvarande uppskattning &r 6,7 miljarder euro per ér).
Den exakta inverkan kunde inte kvantifieras pa grund av att det saknades skadeuppgifter for
att berdkna trender. De berdknade kostnadsbesparingarna till f6ljd av minskade skillnader i
det nationella genomforandet och minskad réittslig fragmentering uppskattas till 59 miljoner
euro per dr for foretag och 0,7 miljoner euro per ar for marknadskontrollmyndigheterna.

De totala kostnaderna for foretag 1 EU (som dr verksamma inom tillverkning, grossist- och
detaljhandel med icke-harmoniserade produkter) uppskattas till 196,6 miljoner euro, vilket
motsvarar 0,02 % av deras omséttning under det forsta genomforandeéret. Under de foljande
aren skulle de aterkommande kostnaderna uppga till 177,8 miljoner euro for foretag i EU.
Dessa kostnader dr kopplade till foretagens Okade skyldigheter, framst ndr det géller
onlineforsdljning, forsdljning av produkter med ny teknik och aterkallelser av osdkra
produkter, och till anpassningen av marknadskontrollreglerna till reglerna for harmoniserade
produkter. Marknadskontrollmyndigheterna 1 medlemsstaterna skulle drabbas av totala
aterkommande merkostnader enligt detta forslag pa cirka 6,7 miljoner euro per ar pa grund av
deras 0kade befogenheter nir det giller marknadskontroll av osdkra produkter, och endast
relativt mattliga engangskostnader for anpassning och genomforande.

. Lagstiftningens dndamadlsenlighet och forenkling

I detta forslag planeras en Oversyn av tva befintliga lagstiftningsinstrument: direktivet om
allmédn produktsdkerhet och direktivet om livsmedelsimiterande produkter. For att forenkla
lagstiftningen foreslar kommissionen att direktivet om livsmedelsimiterande produkter
upphédvs och att livsmedelsimiterande produkters sikerhet beddms inom ramen for det
aktuella forslaget till en ny forordning om allmén produktsikerhet.

Kommissionen identifierade ocksa flera omraden déar den administrativa bordan och ddrmed
sammanhangande kostnader skulle kunna minskas.
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For det forsta skulle detta forslag minska kostnaderna och bordorna for foretagen, eftersom de
rattsligt bindande fortydligandena och valet av en forordning som instrument kommer att
minska den rittsliga osékerheten och sékerstdlla ett mer enhetligt genomforande av
lagstiftningen om produktsékerhet jaimfort med dagens genomforande enligt direktivet om
allmén produktsékerhet. En harmonisering av de allminna kraven for marknadskontrollen och
sdkerhetskraven for harmoniserade och icke-harmoniserade produkter kommer ocksa att
minska skillnaderna i1 genomforandet och forbdttra sparbarheten 1 leveranskedjan.
Kostnaderna kommer att minska for alla foretag, sirskilt for de 42 % av foretagen som
rapporterade merkostnader i samband med det ojdmna genomforandet av direktivet om allmén
produktsdkerhet. Kostnadsbesparingarna for foretagen genom ett mer harmoniserat
genomforande uppskattas till cirka 59 miljoner euro per ar (34 miljoner euro sparas av sma
och medelstora foretag i EU och 26 miljoner euro sparas in av stora foretag i EU).

For det andra kommer detta fOrslag att leda till effektivitetsvinster 1 frdga om
medlemsstaternas marknadskontroll och tillsyn. Detta beror pd en anpassning av
bestimmelserna om marknadskontroll mellan harmoniserade och icke-harmoniserade
produkter, mer anpassade tillsynsbefogenheter, Okad avskrickande effekt och en ny
skiljedomsmekanism. Detta  forslag ger darfor kostnadsminskningar for  alla
marknadskontrollmyndigheter 1 medlemsstaterna, sdrskilt for de 16 % av dem som
rapporterade relaterade merkostnader pa grund av de olika rdttsliga ramverken mellan
harmoniserade  och  icke-harmoniserade  produkter. = Kostnadsbesparingarna  for
medlemsstaterna uppskattas till 0,7 miljoner euro per ar i hela EU.

Slutligen kommer den foreslagna forenklingen av standardiseringsprocessen att minska den
administrativa bordan for medlemsstaterna och kommissionen. En sddan rationalisering av
EU-standardiseringsprocessen kommer att paskynda standardiseringsarbetet och didrmed oka
rattssdkerheten och hjilpa foretagen att uppfylla det allminna produktsékerhetskravet.

Detta forslag undantar inte mikroforetag och smé& och medelstora foretag fran ndgon av
skyldigheterna. EU:s produktsdkerhetslagstiftning tilldter inte mindre stringa regler for smé
och medelstora foretag, eftersom alla konsumentprodukter méste vara sdkra oavsett
leveranskedjans egenskaper for att uppfylla det allmidnna malet om produktsikerhet och
konsumentskydd. Kommissionen uppskattar de totala efterlevnadskostnaderna for detta
forslag for smé och medelstora foretag 1 EU till 111,1 miljoner euro (engéngskostnader och
aterkommande kostnader) under det forsta genomforandedret. Under de foljande &ren skulle
de aterkommande kostnaderna uppga till cirka 100 miljoner euro for smd och medelstora
foretag 1 EU. Berdknade besparingar till f6ljd av minskade skillnader 1 nationellt
genomforande och minskad rittslig fragmentering skulle uppgé till 34 miljoner euro for sma
och medelstora foretag i EU.

Detta forslag kommer att f4 praktiska konsekvenser bade for de ekonomiska aktérer som
hanterar produkter som omfattas av direktivet om allmén produktsidkerhet och for
marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna.

Foretagen maste uppfylla ytterligare krav pa sparbarhet och Oppenhet. Ytterligare krav pa
aterkallelser kommer att gélla for foretag som faktiskt har sldppt ut osdkra produkter pa
marknaden. Internetbaserade marknadsplatser maste ocksd se till att de inréttar interna
mekanismer for att uppfylla sina nya skyldigheter 1 frdga om produktsikerhet. Dessutom
méste foretag som séljer pa den inre marknaden fran ldnder utanfor EU inridtta arrangemang
for att se till att de produkter som séljs i EU har en ansvarsfull ekonomisk aktor.

Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter kan komma att behdva ytterligare resurser
for att kunna hantera det utvidgade ansvaret for marknadskontroll och de nya befogenheter de
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skulle fa. De nya verktygen for marknadskontroll pa nitet breddar till exempel de nationella
myndigheternas mojligheter och kan kriva ytterligare resurser och kunskaper. Men eftersom
dessa nya befogenheter till stor del dr anpassade till de befintliga bestimmelserna om
marknadskontroll som é&r tillimpliga pa harmoniserade produkter enligt forordning (EU)
2019/1020 ar marknadskontrollmyndigheterna ofta fortrogna med dem, sérskilt i de
medlemsstater ddr samma nationella marknadskontrollmyndigheter redan hanterar bade
harmoniserade och icke-harmoniserade produkter. De praktiska konsekvenserna f{or
medlemsstaterna dr ddrfor snarare béttre synergier och béttre anvdndning av befintliga
strukturer och resurser dn nya ytterligare behov. Att man utvidgar tickningen sa att dven
risker fran ny teknik omfattas (t.ex. cybersédkerhetsrisker som paverkar sékerheten) forvintas
oka behovet av professionell personal och extern expertis i medlemsstaterna for att kontrollera
sdkerheten hos produkter med ny teknik.

De sektorer som péverkas mest skulle vara onlineforsdljning och tillverkare inom vissa
sektorer med ny teknik. Tack vare harmoniserade EU-krav bor detta dock inte fa nagon storre
inverkan pa deras konkurrenskratft.

Detta forslag &r effektivt i bade den digitala och den fysiska vérlden och tar hinsyn till den
digitala utvecklingen, sirskilt utvecklingen av onlineforsiljning och produkter med ny teknik.
Ett av huvudsyftena med detta forslag ar att ta itu med de digitala utmaningarna nér det giller
produktsékerhet. Forslaget forbattrar marknadskontrollreglerna for onlineforsdljning och
faststiller produktsékerhetskrav for internetbaserade marknadsplatser och nédthandlare for att
forbdttra sdkerheten for produkter som sdljs pd nitet. Detta forslag tar ocksa upp nya
sakerhetsrisker som ny teknik medfor och fortydligar tillampningen av produktsikerhetsregler
i friga om programvaror. Detta forslag ér helt forenligt med EU:s befintliga digitala politik
och 1 synnerhet med forslaget till réittsakten om digitala tjanster och lagstiftningsarbetet om
artificiell intelligens och sakernas internet. Detta initiativ stods av befintliga IKT-16sningar,
nidmligen EU:s system for snabb varning for farliga icke-livsmedelsprodukter (Safety Gate)
och den tillhérande Business Gateway.

. Grundlaggande rittigheter

Detta forslag syftar till att stidrka skyddet av europeiska konsumenters hélsa och sdkerhet och
framja deras rdtt till information. Tack vare tydligare skyldigheter och bittre kontroll av
produktsdkerheten forvéntas detta forslag ha en positiv inverkan pa, och sikerstélla en hogre
niva av, konsumentskydd och miljoskydd, i linje med artiklarna 37 och 38 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande réttigheterna.

Genom forslaget infOrs ytterligare krav pa foretag som dr nddvindiga for att uppnd EU:s
allménna intresse av att forbattra konsumentskyddet. De resulterande efterlevnadskostnaderna
berdknas vara jaimforelsevis 14ga i forhallande till foretagens omsittning. Dessa krav paverkar
inte den grundldggande néringsfriheten och dess proportionalitet enligt artikel 52 1 stadgan.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Enligt den foreslagna fOrordningen ska kommissionen stddja och underlitta samarbetet
mellan marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet samordnad marknadskontroll, den nya
skiljedomsmekanismen och inbordes utvirderingar. Dessutom mojliggér detta forslag ett
utokat samarbete och informationsutbyte med EU:s internationella partner pa
produktsdkerhetsomradet. Slutligen innehéller detta forslag bestimmelser om antagande av
genomforandeakter och delegerade akter (som ror spdrbarhet och dterkallelse) och eventuell
utokad standardiseringsverksamhet genom ett forenklat standardiseringsforfarande. Detta
kommer att leda till ytterligare arbetsbelastning for kommissionen, uppskattningsvis kommer
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fyra extra heltidsanstéllda tjanstemin (tre handldggare och en assistent) att behdvas. Dessa
resurser kommer att erhdllas genom att den befintliga personalen omfordelas och far nya
uppgifter.

Kommissionen kommer ocksé att finansiera elektroniska granssnitt, ndmligen Safety Gate-
webbplatsen, Safety Gate-portalen (som innehaller anmélningar av farliga produkter) och
Safety Business Gateway som samlar in anmélningar fran ekonomiska aktorer till
marknadskontrollmyndigheter.

Ytterligare kostnader for dessa samordningsaktiviteter och elektroniska grénssnitt kan tackas
av programmet for den inre marknaden inom ramen for den nuvarande flerdriga budgetramen
2021-2027. Liknande finansieringsmdjligheter kan ocksé ingé i de efterféljande programmen
inom ramen fOor framtida flerdriga budgetramar. Narmare uppgifter finns i den
finansieringsoversikt som bifogas detta forslag.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt Atgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

GenomfOrandet av fOrslaget kommer att 4atfoljas av Overvakning baserad pa
forhandsfaststdllda centrala efterlevnadsindikatorer. Kommissionen haller pa att genomfora en
studie for att faststilla en gemensam uppsittning genomforbara och relevanta
efterlevnadsindikatorer pé& produktsiakerhetsomradet, som ska Overenskommas med
medlemsstaterna.

Utover den regelbundna dvervakningen och rapporteringen foreslds en utvirdering av denna
lagstiftningsatgdrds &dndamdlsenlighet, effektivitet, relevans, samstimmighet och EU-
mervirde efter fem ars genomforande i medlemsstaterna.

Kommissionen kommer att stddja genomforandet av forslaget genom samordningsatgérder,
bade inom ramen for nitverket for konsumentsdkerhet (uppfoljning av genomforandet, utbyte
av bista praxis mellan medlemsstaterna osv.) och samordnade atgérder for marknadskontroll.

. Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Forslaget till forordning bestar av 11 kapitel som innehéller 47 artiklar.
Kapitel I - Allménna bestimmelser

I detta kapitel anges tillimpningsomradet och de huvudsakliga termer som anvénds 1 forslaget
till forordning. Det tillhandahéller ett “skyddsnét” for alla produkter som omfattas av dess
tillimpningsomrade och faststéller krav for att garantera konsumentprodukters sdkerhet och
ddrmed konsumenternas sékerhet. Det innehaller bestimmelser om tillimpningen av denna
forordning pé den icke-harmoniserade lagstiftningen. Det uppdaterar de definitioner som
anvénds i direktiv 2001/95/EG, sirskilt for att ta hansyn till de olika tillimpningsomradena
for definitionen av produkt, och infor en sdrskild definition av internetbaserad
marknadsplats”.

Kapitel IT — Siakerhetskrav

Genom fOrslaget infors det allmidnna sédkerhetskravet, bekriftas vikten av standarder som
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning eftersom de ger presumtion om
sdkerhet och uppdaterar aspekter for bedomning av produkters sikerhet for att ta hansyn till
livsmedelsimiterande produkter vid riskbeddmningen, efter upphdvandet av direktiv
87/357/EEG. Nya aspekter for bedomning av produktsidkerhet omfattar ocksa eventuella
risker i samband med produkter som bygger pa ny teknik.
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Kapitel II — De ekonomiska aktorernas skyldigheter
Avsnitt 1

I detta avsnitt faststdlls de ekonomiska aktorernas skyldigheter, forutom de ekonomiska
aktorer som omfattas av tillimpningsomradet for forordning (EU) 2019/1020. Detta for att
undvika att skyldigheterna i detta kapitel skulle kunna sté i strid med liknande skyldigheter i
den harmoniserade lagstiftningen. Utover de mer allmédnna skyldigheterna for ekonomiska
aktorer att garantera produktsékerhet infors begreppet vésentlig dndring, i vilket fall ansvaret
for produktens sdkerhet Gvergar till den person som gor dndringen. Dessutom utvidgas
begreppet ansvarig person i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 till icke-harmoniserade
produkter. Detta dr en nddvéindig forutsittning for att produkterna ska kunna tillhandahéllas
pa marknaden for att 16sa problemen med direktimport fran tredjeldnder. Detta kapitel
innehaller ocksa de grundliggande bestimmelserna om sparbarhet, fraimst himtade fran beslut
768/2008/EG, och mojligheten att, nér det géller produkter som kan utgdra en allvarlig risk
for ménniskors hilsa och sdkerhet, anta ett striktare sparbarhetssystem, som ska antas genom
en delegerad akt.

Avsnitt 2

Detta avsnitt innehéller de skyldigheter for ekonomiska aktorer som ocksa ar tillimpliga pa
ekonomiska aktorer som omfattas av forordning (EU) 2019/1020. Det ror sig om skyldigheter
som saknar motsvarighet inom de harmoniserade sektorerna och deras tillimplighet dven pa
denna sektor skulle dirfor inte skapa konflikter. Det géllde de ekonomiska aktorernas
skyldighet vid distansforsiljning och vid olyckor med en produkt.

Kapitel IV — Internetbaserade marknadsplatser

I detta kapitel granskas den roll som internetbaserade marknadsplatser spelar och faststdlls
sarskilda skyldigheter f6r dem.

Kapitel V — Marknadskontroll och genomforande

Detta kapitel omfattar och anpassar hela kapitlen IV, V och VI i forordning (EU) 2019/1020
om marknadskontroll. Syftet dr att i mojligaste man skapa ett enda system for béade
harmoniserade och icke-harmoniserade produkter.

Kapitel VI — Safety Gate-systemet for snabb varning

I detta kapitel faststélls principen for informationsutbyte om en farlig produkt och namnet pa
Rapex-systemet dndras till Safety Gate, samtidigt som systemets egenskaper bibehalls.
Genom forslaget infors mer specifika tidsfrister. Forhallandet mellan Safety Gate och
informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS) fortydligas. 1
kapitlet klargdrs ocksd att medlemsstaternas myndigheter kan besluta att anfortro uppgiften
som den enda sambandsmannen till den nationella kontaktpunkten for Safety Gate.

Kapitel VII - Kommissionens roll och samordning av kontroll av efterlevnaden

I detta kapitel ges kommissionen mojlighet att genom genomférandeakter anta atgirder i
héndelse av en allvarlig risk som inte kan undanrdjas pa ett tillfredsstdllande sétt genom
atgirder som vidtas av den eller de berdrda medlemsstaterna eller genom ndgot annat
forfarande enligt EU-lagstiftningen. Denna mdjlighet finns redan i direktivet om allmén
produktsdkerhet: den foreslagna forordningen gor dess tillimpningsomrdde mer exakt. |
kapitel V infors ocksa en frivillig skiljedomsmekanism dar medlemsstaterna kan stilla fragor
till kommissionen om identifiering eller risknivd som ar kopplad till en produkt 1 hindelse av
att riskbedomningarna skiljer sig at. Detta kommer att géra det mojligt att vidta mer enhetliga
atgirder pd EU-niva mot farliga produkter.
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Kapitel VIII — Riitt till information och avhjilpande atgérd

Detta kapitel innehéller bestimmelser om konsumentinformation. Det bekréftar
kommissionens och medlemsstaternas skyldighet att ge konsumenterna tillgdng till
information om produkters risker for hilsa och sdkerhet. I kapitlet faststélls ocksd en
skyldighet for medlemsstaterna att ge konsumenterna mojlighet att 1dmna in klagomal till de
behoriga nationella myndigheterna. Det bekriftar och stiarker ytterligare tillimpningsomradet
for den befintliga webbportalen Safety Gate, och lagger till ett nytt avsnitt dir konsumenterna
kan ta del av varningar och aterkallelser som utfdrdas direkt av ekonomiska aktorer. De nya
bestimmelserna syftar till att gora dem effektivare och pa sé sétt sdkerstdlla ett mer komplett
och allmént tillhandahallande av information till konsumenterna samt ett forbéttrat system for
avhjdlpande atgérder som ér tillgéngliga for konsumenterna.

Kapitel IX — Internationellt samarbete

Detta kapitel utgor den réttsliga grunden for kommissionen att inrdtta samarbetsformer for att
forbattra produktsdkerheten. Dessa omfattar gemensamma verkstéllighetsatgéarder, tekniskt
stod, utbyte av tjinstemidn och utbyte av information om farliga produkter, sirskilt
information 1 Safety Gate. I detta avseende mdjliggdr bestimmelsen antingen ett fullvérdigt
deltagande i Safety Gate eller ett utbyte av utvald information.

Kapitel IX — Finansiella bestimmelser

I forslaget till forordning foreskrivs att kommissionen ska finansiera dtgérder pa alla omraden
som omfattas av forordningens tillimpningsomrade.

Forslaget till forordning innehaller allmdnna bestimmelser om skydd av EU:s ekonomiska
intressen.

Kapitel XI - Slutbestimmelser

I detta kapitel foreskrivs sérskilt ett pafoljdssystem: samtidigt som det erkdnns att
faststdllandet av pafoljder dr en nationell befogenhet, faststélls den vigledande principen for
pafoljder, sarskilt kriterier for faststdllande av pafoljder, vilka typer av dvertrddelser som ska
medfora pafoljder, kriterier for maximigranser samt mojligheten att forelagga viten.
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2021/0170 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om allmén produktsikerhet, andring av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1025/2012 och om upphiivande av radets direktiv 87/357/EEG och
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?®!,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG** faststills kravet att
konsumentprodukter =~ madste ~ vara  sdkra  samt att = medlemsstaternas
marknadskontrollmyndigheter maste vidta atgirder mot farliga produkter samt utbyta
information om detta genom Rapex (unionens system for snabbt informationsutbyte).

(2) Direktiv 2001/95/EG behover ses dver och uppdateras mot bakgrund av utvecklingen
vad giller ny teknik och onlineforsiljning i syfte att sidkerstilla dverensstimmelse med
utvecklingen 1 den harmoniserade unionslagstiftningen och
standardiseringslagstiftning, att sdkerstdlla att aterkallelse av produkter fungerar bittre
samt att sdkerstilla en tydligare ram for produkter som &r imitationer av livsmedel,
vilka hittills reglerats genom radets direktiv 87/357/EEG*. Av tydlighetsskil bor bade
direktiv 2001/95/EG och direktiv 87/357/EEG upphévas och erséttas med den hér
forordningen.

3) En forordning utgoér det lampliga réttsliga instrumentet, eftersom den ger tydliga och
detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna nigot utrymme for olika tolkningar i

A EUTC,,s..
2 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG om allmén produktsidkerhet (EGT L 11, 15.1.2002,
s. 4).

3 Rédets direktiv 87/357/EEG av den 25 juni 1987 om tillndrmningen av medlemsstaternas lagstiftning

om produkter som, pa grund av sina yttre egenskaper, kan forvdxlas med andra produkter och
hérigenom utgora en risk for konsumenternas hélsa och sidkerhet (EGT L 192, 11.7. 1987, s. 49).
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4)

)

(6)

(7)

(8)

samband med inforlivandet. Genom att vélja en forordning i stillet for ett direktiv gor
dessutom att det blir ldttare att uppna malet att sdkerstilla Gverensstimmelse med den
rittsliga ramen for marknadskontroll for produkter som omfattas av den
harmoniserade unionslagstiftningen enligt forordning (EU) 2019/1020, dir det
tillimpliga rittsliga  instrumentet ocksd & av samma typ, nidmligen
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1020**. Detta val kommer
dessutom att ytterligare minska regelbordan tack vare en enhetlig tillimpning av
produktsidkerhetsreglerna inom hela unionen.

Detta instrument har till syfte att bidra till uppndendet av de mal som anges i artikel
169 1 fordraget. Det ska sirskilt ha till syfte att sédkerstélla konsumenternas hélsa och
sdkerhet och att den inre marknaden fungerar ndr det géller produkter avsedda for
konsumenter.

Denna forordning bor ha till syfte att skydda konsumenterna och deras hélsa sdsom en
av de grundlidggande principerna i EU:s réttsliga ram, vilken dven faststélls 1 EU-
stadgan om de grundldggande rittigheterna. Farliga produkter kan ha mycket negativa
konsekvenser for konsumenter och allménheten. Alla konsumenter, bland annat de
mest sdrbara sdsom barn, dldre och personer med funktionsnedsittning, har rétt till
sakra produkter. Konsumenterna bor forfoga over tillrdckliga medel for att utdva dessa
rattigheter och medlemsstaterna bor forfoga dver tillrickliga instrument och atgérder
for att kunna se till att denna f6rordning efterlevs.

Trots att det utvecklats sektorsspecifik harmoniserad unionslagstiftning vad géller
sakerhetsaspekter hos specifika produkter eller produktkategorier ar det i praktiken
omdjligt att anta unionslagstiftning for alla konsumentprodukter som existerar eller
som kan komma att existera. Darfor behovs det fortfarande en horisontell réttslig ram
for att fylla luckor och sékerstélla ett skydd for konsumenterna dér ett saidant annars
skulle saknas, sérskilt 1 syfte att sdkerstilla en hog skyddsnivd vad giller
konsumenternas hilsa och sdkerhet 1 enlighet med artiklarna 114 och 169 1 EUF-
fordraget.

Med avseende pad de produkter som omfattas av sektorsspecifik harmoniserad
unionslagstiftning bor det samtidigt tydligt faststéllas vilket tillimpningsomrade de
olika delarna av denna forordning har for att undvika dverlappande bestimmelser och
en otydlig rattslig ram.

Aven om vissa bestimmelser, sdsom de rorande flertalet av de ekonomiska aktorernas
skyldigheter, inte bor vara tillimpliga pd produkter som omfattas av den
harmoniserade unionslagstiftningen eftersom de redan omfattas av den lagstiftningen
bor ett antal andra bestimmelser dock vara tillimpliga for att komplettera den
harmoniserade  unionslagstiftningen. 1  synnerhet bor det  allmédnna
produktsékerhetskravet och de dértill horande bestimmelserna vara tillimpliga pé
konsumentprodukter som omfattas av den harmoniserade unionslagstiftningen i de fall
vissa typer av risker inte ticks av den lagstiftningen. Bestdmmelserna i denna
forordning rorande skyldigheterna for internetbaserade marknadsplatser, ekonomiska
aktorers skyldigheter vid olycka, konsumenters ritt till information samt aterkallelse
av konsumentprodukter bor vara tilldmpliga pa produkter som omfattas av den
harmoniserade unionslagstiftningen 1 de fall det inte finns ndgra specifika

24

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

bestimmelser med samma syfte i den lagstiftningen. P4 samma sitt anvinds Rapex
redan 1 samband med den harmoniserade unionslagstiftningen, 1 enlighet med vad som
anges i artikel 20 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020%, och
foljaktligen bor de bestimmelser som reglerar Safety Gate och dess funktionssitt i
denna forordning vara tillimpliga pa den harmoniserade unionslagstiftningen.

Bestammelserna 1 kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020 som faststéller reglerna for
kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden &ar redan direkt tillimpliga pa
de produkter som omfattas av denna forordning och denna forordning har inte till syfte
att dndra dessa bestimmelser. Att dessa bestimmelser ar stabila ar sdrskilt viktigt med
hiansyn till att de myndigheter som ansvarar for kontrollerna (vilket i ndstan alla
medlemsstater dr tullmyndigheterna) ska genomfora dessa pa grundval av riskanalyser
1 enlighet med artiklarna 46 och 47 1 forordning (EU) nr 952/2013 (unionens
tullkodex), genomforandelagstiftningen och tillhérande végledning. Denna
riskbaserade metod for tullkontroll dr av central betydelse med tanke pd de betydande
méngder varor som fors in till och ut fran tullomradet och innebér att konkreta
kontrollatgirder vidtas pd grundval av de prioriteringar som faststillts. Det faktum att
forordningen inte pa nagot sétt dndrar kapitel VII i forordning 2019/1020, med direkt
hinvisning till den riskbaserade metod som faststélls 1 tulllagstiftningen, betyder i
praktiken att de myndigheter som ansvarar for kontrollen av de produkter som fors in
till unionsmarknaden (inbegripet tullmyndigheterna) bor begriansa sina kontroller till
de produkter som har hogst risk, beroende pa riskens sannolikhet och verkan, i syfte
att sdkerstilla d&ndamaélsenlighet och effektivitet i sin verksamhet och skydda sin
kapacitet att genomfora kontroller.

Forsiktighetsprincipen dr en grundliggande princip for sékerstdllandet av
produktsékerhet och konsumenternas sikerhet och bor darfor beaktas av alla relevanta
aktorer 1 samband med tillimpningen av denna forordning.

Med tanke pi att begreppet hilsa dr mycket brett?S bor en produkts miljérisk beaktas i

samband med tillimpningen av denna forordning, eftersom denna 1 forldngningen kan
ge upphov till en risk for konsumenternas hilsa och sidkerhet.

Produkter som utformats uteslutande for yrkesméssig anvéindning, men som sedan har
spridits till konsumentmarknaden bor omfattas av denna forordning, eftersom de kan
medfora risker for konsumenternas hélsa och sékerhet nér de anvédnds under rimligen
forutsebara forhallanden.

I unionslagstiftningen om livsmedel, foder och nirliggande omraden inrittas ett
sarskilt system fOr att sékerstilla att de produkter som omfattas ar sdkra. Foljaktligen
bor livsmedel och foder undantas frén tillimpningsomradet for denna forordning, med
undantag for material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel 1 den
mén det giller risker som inte omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EQG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).

Europeiska miljobyran (EEA) Healthy environment, healthy lives: how the environment influences
health and well-being in Europe, EEA-rapport nr 21/2019 av den 8 september 2020.
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(EG) nr 1935/2004%7 eller av annan sirskild livsmedelslagstiftning som endast
omfattar kemiska och biologiska risker i samband med livsmedel.

For ladkemedel gors en bedomning fore utsldppandet pd marknaden, vilken omfattar en
sarskild analys av risk och nytta. De bor déarfor undantas fran den hir forordningens
tillimpningsomréde.

Sadana luftfartyg som avses i artikel 2.3 d i férordning (EU) 2018/11392® omfattas av
medlemsstaternas rattsliga kontroll, eftersom de bara medfor en begrénsad risk for den
civila flygsdkerheten. De bor darfor undantas fran den hir forordningens
tillimpningsomréde.

De krav som faststdlls 1 denna fOrordning bor vara tillimpliga pa begagnade,
reparerade, dteranvidnda och renoverade produkter som pd nytt kommer in i
leveranskedjan i samband med kommersiell verksamhet, med undantag for sadana
produkter for vilka konsumenterna inte rimligen kan forvinta sig att de foljer aktuella
sakerhetsnormer, sasom antikviteter och produkter som presenteras som reparerade
eller renoverade.

Direktiv 87/357/EEG rorande konsumentprodukter som inte dr livsmedel men som kan
forviaxlas med livsmedel sa att konsumenter, sérskilt barn, kan placera dem i munnen
eller suga pa dem eller svélja eller inandas dem, vilket kan orsaka t.ex. kvivning,
forgiftning eller perforation eller stopp i matsmaltningsapparaten, har gett upphov till
kontroversiella tolkningar. Dessutom antogs det vid en tidpunkt d& den rattsliga ramen
for konsumentprodukters sdkerhet hade ett mycket begriansat tillampningsomrade. Mot
denna bakgrund bor direktiv 87/357/EEC upphévas.

Tjanster bor inte omfattas av denna forordning. For att sdkerstilla skyddet av
konsumenters hilsa och sidkerhet bor dock produkter som levereras eller tillhandahalls
till konsumenter i samband med tillhandahallande av tjénster, inbegripet produkter
som konsumenterna dr direkt exponerade mot i samband med tillhandahéllandet av en
tjdnst, omfattas av denna forordning. Utrustning som konsumenter anvénder for att
forflytta sig eller resa och som drivs av en tjinsteleverantor bor inte omfattas av denna
forordning, eftersom sadan utrustning maste regleras i samband med sédkerheten hos
den tjénst som tillhandahélls.

Foremal som &r anslutna till andra foremal och icke inbyggda foremal som paverkar
hur ett annat foremél fungerar kan utgéra en risk for produktens sdkerhet. Denna
aspekt bor beaktas som en potentiell risk. Den anslutning och det samband som ett
foremél kan ha med externa foremaél bor inte dventyra dess sékerhet.

Ny teknik medfor dven nya risker for konsumenternas hilsa och sdkerhet och
dndringar av de sitt pa vilka befintliga risker kan intréffa, sdsom externa ingrepp som
hackar produkten eller dndrar dess egenskaper.
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG
och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststdllande av
gemensamma bestimmelser pa det civila luftfartsomradet och inrdttande av Europeiska unionens byra
for luftfartssdkerhet, och om &andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr
2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och
2014/53/EU, samt om upphdvande av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 552/2004
och (EG) nr 216/2008 och radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).
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Enligt Virldshélsoorganisationens definition dr hélsa ett tillstdnd av totalt fysiskt,
psykiskt och socialt vilbefinnande och inte enbart avsaknad av sjukdom eller
funktionsnedséattning. Av denna definition foljer att utvecklingen av ny teknik kan leda
till nya hilsorisker for konsumenterna, sasom psykologiska risker och
utvecklingsrisker, sérskilt for barn, psykisk risker, depression, somnforlust och
forandrad hjarnfunktion.

Specifika cybersikerhetsrisker som paverkar konsumenternas sidkerhet samt protokoll
och certifiering kan hanteras genom sektorslagstiftning. Det bor emellertid sékerstéllas
att relevanta ekonomiska aktorer och nationella myndigheter i det fall det finns luckor
1 sektorslagstiftningen beaktar risker som ar kopplade till ny teknik sévél i samband
med utformningen som med bedomningen av produkter, i syfte att sdkerstdlla att
andringarna av produkten inte dventyrar dess sdkerhet.

Produktsdkerheten bor beddmas med hansyn till alla relevanta aspekter, i synnerhet
produktens egenskaper och presentation samt de specifika behoven och riskerna vad
giller de konsumentkategorier som sannolikt kommer att anvinda produkten, sarskilt
barn, dldre och personer med funktionsnedséttning. Om det krivs specifik information
for att gora produkter sdkra for vissa kategorier av personer bor man sédledes vid
beddmningen av produktens sékerhet dven ta hénsyn till huruvida denna information
finns med och till att den é&r tillginglig. Produktsidkerheten boér bedomas med hinsyn
tagen till att produkten méste vara siker under hela sin livstid.

De ckonomiska aktorernas skyldigheter vad géller produktsidkerheten bor sta i
forhéllande till deras respektive roller i leveranskedjan i syfte att sdkerstélla en hog
skyddsniva vad géller konsumenternas hélsa och sékerhet. Alla ekonomiska aktorer
som ingdr i1 leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga &tgdrder for att
sakerstilla att de endast tillhandahéller sidana produkter pd marknaden som é&r sidkra
och som dverensstimmer med denna forordning. Skyldigheterna méiste fordelas tydligt
och proportionellt pad ett sdtt som svarar mot varje aktors roll i leverans- och
distributionsprocessen.

Distansforsiljning, inbegripet onlineforsidljning, bor ocksd omfattas av denna
forordning. Onlineforsédljningen har vixt ihdllande och stadigt och skapat nya
affirsmodeller och nya aktorer pa marknaden sdsom internetbaserade marknadsplatser.

Internetbaserade marknadsplatser spelar en viktig roll i leveranskedjan — de gor det
mojligt for aktorerna att nad ett odndligt antal konsumenter — och dédrmed ocksa i
produktsékerhetssystemet.

Med tanke pa den viktiga roll som de internetbaserade marknadsplatserna har nér det
giller att formedla forsdljningen av produkter mellan néringsidkare och konsumenter
bor dessa aktorer ha ett 6kat ansvar nir det géiller att ta itu med onlineforséljningen av
farliga produkter. I Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG?’ faststiills den
allmdnna ramen for e-handel samt vissa skyldigheter for onlineplattformar. I
forordning [.../...] om en inre marknad for digitala tjanster (rdttsakten om digitala
tjinster) och om #ndring av direktiv 2000/31/EG*® regleras ansvar och
ansvarsskyldigheten for leverantdrer av formedlingstjdnster online med avseende pa
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Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa
informationssamhaéllets tjanster, sdrskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden (”Direktiv om
elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).

Forordning [.../...] om en inre marknad for digitala tjanster (rdttsakten om digitala tjinster) och om
andring av direktiv 2000/31/EG.
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olagligt innehall, inbegripet osékra produkter. Tillimpningen av den forordningen
paverkar inte de regler som faststélls 1 unionslagstiftningen om konsumentskydd och
produktsdkerhet. Foljaktligen bor det pd grundval av den horisontella rittsliga ram
som tillhandahélls genom den férordningen inforas specifika krav som ar nodvandiga
for att man effektivt ska kunna ta itu med onlineforsiljningen av farliga produkter i
enlighet med artikel [1.5 h] i forordningen.

Produktsdkerhetsloftet som undertecknades 2018 och till vilket ett antal
marknadsplatser anslutit sig sedan dess innehdller en rad frivilliga ataganden om
produktsékerhet. Produktsékerhetsloftet har visat sig vara motiverat for att forbéttra
konsumenternas skydd mot farliga produkter som séljs online. Det faktum att det &r
frivilligt till sin natur och att endast ett begridnsat antal internetbaserade
marknadsplatser anslutit sig gér emellertid att det inte ar tillridckligt effektivt och att
det inte kan sikerstélla lika villkor.

Internetbaserade marknadsplatser bor iaktta vederborlig omsorg nér det géller innehall
pa deras onlinegransnitt som ror produktsikerhet i dverensstimmelse med de sdrskilda
skyldigheter som faststdlls 1 den hédr forordningen. Foljaktligen bor det for alla
internetbaserade marknadsplatser faststillas krav pa tillborlig aktsamhet nir det géller
innehdll pa deras onlinegranssnitt som ror produktsikerhet.

I syfte att sdkerstélla en effektiv marknadskontroll bor dessutom internetbaserade
marknadsplatser registrera sig i Safety Gate-portalen och 1 denna portal ange uppgifter
om sina enda kontaktpunkter for att underlitta vidarebefordran av information om
produktsdkerhetsfrigor. Den enda kontaktpunkten inom ramen for denna férordning
kan vara densamma som kontaktpunkten i [artikel 10] i forordning (EU)
.../...[rattsakten om digitala tjédnster] utan att detta &ventyrar mélet att behandla fragor
rorande produktsikerhet pa ett snabbt och specifikt sitt.

For att de ska kunna uppfylla sina skyldigheter enligt denna forordning, sirskilt vad
giller foreligganden fran myndigheter, behandla anmélningar fran andra tredje parter
och samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i samband med korrigerande
atgirder pa begiran, bor internetbaserade marknadsplatser inrétta interna mekanismer
for att hantera produktsikerhetsrelaterade fragor.

De skyldigheter for internetbaserade marknadsplatser som infors genom denna
forordning bor inte utgora en allmén skyldighet att dvervaka den information de
vidarebefordrar eller lagrar eller att aktivt soka efter fakta och omstdndigheter som
tyder pd olaglig verksamhet, sdsom onlineforséljning av farliga produkter.
Internetbaserade marknadsplatser bor dock utan dréjsmél avldgsna innehall rorande
farliga produkter fran sina onlinegrénssnitt ndr de far faktiskt kunskap om, eller vid
skadestandsansprdk, medvetenhet om olagligt innehall, sdrskilt i fall diar den
internetbaserade marknadsplatsen har gjorts medveten om fakta eller omstindigheter
pa grundval av vilka en aktsam ekonomisk aktor skulle ha identifierat olagligheten 1
fraga, for att de ska kunna omfattas av undantaget fran ansvar for vérdtjanster enligt
direktivet om elektronisk handel och [rittsakten om digitala tjénster]. Internetbaserade
marknadsplatser bor behandla anmilningar av innehéll rérande osékra produkter som
mottagits 1 enlighet med [artikel 14] 1 forordning (EU) .../...[rdttsakten om digitala
tjdnster] inom de ytterligare tidsfrister som faststélls genom denna férordning.

I artikel 14.4 1 forordning (EU) 2019/1020 ges marknadskontrollmyndigheterna
befogenhet att nir inga andra effektiva medel stér till buds for att eliminera en allvarlig
risk krdva att innehdll som hénvisar till de relaterade produkterna avldgsnas frén ett
onlinegranssnitt, eller att kréva tydlig visning av en varning till slutanvéindarna nér de
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anvander ett onlinegrinssnitt. De befogenheter som ges
marknadskontrollmyndigheterna 1 artikel 14.4 i f6rordning (EU) 2019/1020 bor vara
tillimpliga dven for denna forordning. For att marknadskontrollen inom ramen for
denna forordning ska vara effektiv och for att undvika att farliga produkter
forekommer pd unionsmarknaden, bor denna befogenhet vara tillimplig i alla
nodvindiga och proportionella fall samt for produkter som utgor en icke-allvarlig risk.
Det dr viktigt att internetbaserade marknadsplatser skyndsamt efterlever detta slags
foreldgganden. Darfor infor denna forordning bindande tidsfrister i detta hdnseende,
utan att detta paverkar mdjligheten av att infora kortare tidsfrister i sjdlva
foreldggandet. Denna befogenhet ska utdvas i enlighet med [artikel 8] 1 réttsakten om
digitala tjénster.

Aven om informationen fran Safety Gate inte innehéller en exakt webbadress (URL)
och, dér sa dr nodvéndigt, ytterligare uppgifter for att identifiera det olagliga innehéller
1 frdga, bor de internetbaserade marknadsplatserna dnda beakta den information som
lamnats, sdsom produktbeteckningar om sddana finns tillgdngliga och
sparbarhetsinformation, 1 samband med alla atgirder som de internetbaserade
marknadsplatserna vidtar pd eget initiativ och som har till syfte att uppticka,
identifiera, avldgsna eller oatkomliggora farliga produkter som erbjuds pa deras
marknadsplats, sdsom tillaimpligt.

Vid tillampningen av [artikel 19] i forordning (EU) .../...[réttsakten om digitala
tjanster] och nir det giller sédkerheten for produkter som siljs online bor samordnaren
for digitala tjéinster anse sérskilt konsumentorganisationer och sammanslutningar som
foretrdder konsumenternas intressen som sa begér, sdsom varande betrodda anmélare,
under forutséttning att de villkor som anges i den artikel &r uppfyllda.

Produkters spéarbarhet &r en grundliggande forutséttning for en effektiv
marknadskontroll av farliga produkter och korrigerande atgarder. Konsumenterna bor
dven skyddas mot farliga produkter pd samma sitt badde i forsdljningskanaler pa
internet och forséljningskanaler utanfor internet, inbegripet nir de kdper produkter pa
internetbaserade marknadsplatser. Med utgangspunkt fran bestimmelserna i
forordning (EU) .../...[rdttsakten om digitala tjénster] rorande néringsidkares
sparbarhet bor internetbaserade marknadsplatser inte tillata listning pa sina plattformar
om inte néringsidkaren ldmnat all den information rérande produktens sdkerhet och
sparbarhet som anges i denna forordning. Denna information bor visas tillsammans
med produktlistningen sé att konsumenterna kan dra nytta av samma information som
gjorts tillgdnglig pa internet och utanfor internet. Den internetbaserade
marknadsplatsen ska emellertid inte ha ansvar for att kontrollera att denna information
ar fullstandig, korrekt och riktig, eftersom det aligger néringsidkaren att sdkerstilla
produktens sparbarhet.

Det ér dven viktigt att internetbaserade marknadsplatser har ett nidra samarbete med
marknadskontrollmyndigheterna, de brottsbekimpande myndigheterna och med
relevanta ekonomiska aktdrer om produktersdkerhet. I artikel 7.2 1 forordning (EU)
2019/1020 infors en skyldighet for leverantdrer av informationssamhéllets tjinster att
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna nir det géller de produkter som
omfattas av den forordningen och denna skyldighet bor dérfor utdkas till att omfatta
alla konsumentprodukter. Marknadskontrollmyndigheterna forbéttrar stindigt de
tekniska verktyg de anvinder nédr de utfor sina marknadskontroll online for att
identifiera farliga produkter som séljs online. For att dessa verktyg ska kunna bli
operativa bor de internetbaserade marknadsplatserna bevilja &tkomst till sina
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granssnitt. Nér det géller produktsékerhet kan marknadskontrollmyndigheterna dven
behodva samla in uppgifter frin de internetbaserade marknadsplatserna.

Direktforsdljning frdn ekonomiska aktorer som é&r etablerade utanfor unionen via
forséljningskanaler péd internet hindrar marknadskontrollmyndigheternas arbete med
att ta itu med farliga produkter i unionen, eftersom de ekonomiska aktdrerna ménga
ganger inte dr etablerade 1 unionen eller har nagon rittslig foretrddare i unionen. Det &r
darfor nodvéandigt att sidkerstdlla att marknadskontrollmyndigheterna har de
befogenheter och medel som krivs for att ta itu med onlineforsdljningen av farliga
produkter. I syfte att sékerstéilla att denna forordning verkligen efterlevs bor den
skyldighet som faststills 1 artikel 4.1, 42 och 4.3 i forordning 2019/1020 utvidgas till
att omfatta &dven produkter som inte omfattas av den harmoniserade
unionslagstiftningen for att sdkerstilla att det finns en ansvarig ekonomisk aktor
etablerad i unionen som har anfortrotts de uppgifter som sammanhénger med dessa
produkter, som utgdér motpart till marknadskontrollmyndigheterna och som i tid utfor
specifika uppgifter.

Kontaktinformation for ekonomiska aktorer som &r etablerade i unionen och ansvarar
for sddana produkter som omfattas av denna forordning bor anges tillsammans med
produkten 1 syfte att underlétta kontroller inom hela leveranskedjan.

Nér de ekonomiska aktorerna eller marknadskontrollmyndigheterna kan vélja pa flera
olika korrigerande atgérder bor de vilja den mest hallbara atgérden som har lagst
miljopavekan, sdsom reparation av produkten, under forutsittning att detta val inte
leder till en lagre grad av sékerhet.

Alla ekonomiska aktdrer som slédpper ut en produkt pd marknaden i eget namn eller
under eget varumadrke eller som @ndrar en produkt pa ett sddant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med kraven 1 denna forordning bor anses vara tillverkare och bor
darfor overta tillverkarens skyldigheter.

De interna 6verensstammelseforfaranden genom vilka de ekonomiska aktorerna internt
sakerstiller att deras skyldighet kan iakttas pa ett effektivt och snabbt sétt samt att de
kan reagera i god tid pa farliga produkter, bor inréttas av de ekonomiska aktorerna
sjdlva.

Nar produkter tillhandahalls p4 marknaden bor de ekonomiska aktorerna tillhandahélla
minimiinformation om produktsdkerhet och spirbarhet som en del av erbjudandet i
fraga. Detta paverkar inte tillimpningen av de informationskrav som faststélls i
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/83/EU%!, till exempel om varornas
huvudsakliga egenskaper, 1 en omfattning som &r lamplig for mediet och for varorna.

Att sikerstilla produktidentifiering och sparbarhet genom hela leveranskedjan gor det
lattare att identifiera de ekonomiska aktdrerna och att vidta effektiva korrigerande
atgdrder mot farliga produkter, till exempel riktade dterkallelser. Produktidentifiering
och sparbarhet gor det saledes mojligt for konsumenterna och de ekonomiska
aktorerna att erhélla korrekta uppgifter om farliga produkter, vilket dkar fortroendet pa
marknaden och gor det mojligt att undvika onddiga avbrott i handeln. Produkterna bor
dérfor bara information som gor det mojligt att identifiera bdde produkten, tillverkaren

31

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/83/EU av den 25 oktober 2011 om konsumentrattigheter
och om éndring av radets direktiv 93/13/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 1999/44/EG
och om upphdvande av radets direktiv 85/577/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv
97/7/EG (EUT L 304, 22.11.2011, s. 64).
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och, i tillimpliga fall, importoren. Sddana spérbarhetskrav kan goras stringare for
vissa typer av produkter. Tillverkarna bor dven faststilla teknisk dokumentation for
sina produkter, vilken bor innehélla den information som dr nddvandig for att bevisa
att deras produkt ar siker.

Den rittsliga ramen for marknadskontroll av produkter som omfattas av den
harmoniserade unionslagstiftningen och som faststélls 1 férordning (EU) 2019/1020
och den rittsliga ramen for marknadskontroll av produkter som omfattas av denna
forordning bor vara sd& samstdmmiga som mojligt. Nar det giller
marknadskontrollverksamhet, skyldigheter, befogenheter, atgdrder och samarbete
mellan marknadskontrollmyndigheter &r det darfér nddvéandigt att undanrdja luckorna
mellan de tvd uppséttningarna av bestimmelser. For detta 4ndamél bor artiklarna 10
till 16, artiklarna 18 och 19 samt artiklarna 21 till 24 i1 forordning (EU) 2019/1020
goras tillampliga dven pa produkter som omfattas av den hér forordningen.

For att sdkerstdlla bade konsekvens 1 den réttsliga ramen for marknadskontroll och ett
effektivt samarbete mellan det europeiska nétverket mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for produktsikerhet (nitverket for konsumentsékerhet)
som foreskrivs i denna férordning och unionsnitverket for produktoverensstimmelse
som syftar till strukturerad samordning och strukturerat samarbete mellan
medlemsstaternas tillsynsmyndigheter och kommissionen och som foreskrivs i
forordning (EU) 2019/1020 4r det nddvédndigt att associera ndtverket for
konsumentsédkerhet till unionsndtverket for produktoverensstimmelse nér det géller
den verksamhet som avses 1 artiklarna 11, 12, 13 och 21 i férordning (EU) 2019/1020.

De nationella myndigheterna bor ha mdjlighet att komplettera den traditionella
marknadskontrollverksamheten som dr inriktad pé produktsidkerhet med
marknadskontrollverksamhet som ar inriktad pa de interna
overensstimmelseforfaranden som inréttats av de ekonomiska aktorerna for att
sdkerstdlla produktsidkerhet. Marknadskontrollmyndigheterna bor ha mdojlighet att
begira av tillverkarna att de ska ange vilka andra produkter — som ér tillverkade med
samma forfarande eller innehéller samma komponenter som anses utgdra en risk eller
som &r del av samma tillverkningsparti — som berdrs av samma risk.

Det bor inrittas ett informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen om
genomforandet av denna forordning som grundar sig pd outputindikatorer som gor det
mojligt att mita och jdmfora hur effektivt medlemsstaterna genomfOr unionens
produktsékerhetslagstiftning.

Det bor finnas ett effektivt, snabbt och tillforlitligt informationsutbyte om farliga
produkter.

Unionens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) har visat sig vara effektivt
och dndamdlsenligt. Det gor det mdjligt att vidta korrigerande atgérder inom hela
unionen for produkter som utgor en risk som gér utdver territoriet for bara en enda
medlemsstat. Den nuvarande forkortningen Rapex bor dock bytas ut till Safety Gate i
syfte att dstadkomma 6kad tydlighet och bittre nd ut till konsumenterna. Safety Gate
omfattar ett system for snabb varning for farliga icke-livsmedelsprodukter inom vilket
de nationella myndigheterna och kommissionen kan utbyta information om sddana
produkter, en webbportal for information till allménheten (Safety Gate-portalen) och
ett granssnitt som gor det mojligt for foretag att uppfylla sin skyldighet att informera
myndigheter och konsumenter om farliga produkter (Safety Business Gateway).
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Medlemsstaterna bor i1 Safety Gate anméla bade obligatoriska och frivilliga
korrigerande atgiarder som forhindrar, begrdnsar eller infor sdrskilda villkor for
saluforandet av en produkt pa grund av att den utgdér en allvarlig risk for
konsumenternas hélsa och sédkerhet eller, ndr det giller produkter som omfattas av
forordning (EU) 2019/1020, dven for relevanta allménintressen for slutanvéndarna.

Enligt artikel 34 1 forordning (EU) 2019/1020 ska medlemsstaternas myndigheter
anmaila atgirder som vidtagits mot produkter som omfattas av den forordningen och
som utgor en icke-allvarlig risk via det informations- och kommunikationssystem som
det hénvisas till 1 den artikeln, under det att korrigerande atgérder som vidtas for
produkter som omfattas av denna forordning och som utgdr en icke-allvarlig risk bor
anmélas via Safety Gate. Medlemsstaterna och kommissionen bor gora information
rorande de risker som produkter utgér for konsumenternas hédlsa och sdkerhet
tillgéngliga for allmidnheten. For konsumenternas och foretagens skull dr det lampligt
att all information om korrigerande atgérder som vidtagits for produkter som utgor en
risk finns att tillgd i Safety Gate, eftersom detta innebér att relevant information om
farliga produkter kan goras tillgdnglig for allminheten via Safety Gate-portalen.
Medlemsstaterna uppmanas darfor att anméla alla korrigerande dtgérder for produkter
som utgdr en risk for konsumenternas hélsa och sékerhet 1 Safety Gate.

I det fall informationen maste anmailas i informations- och kommunikationsystemet i
enlighet med forordning (EU) 2019/1020 &r det mdjligt att gora sddana anmélningar
direkt i Safety Gate eller sd kan de genereras inifrdn det informations- och
kommunikationssystem for marknadskontroll som foreskrivs i artikel 34 i1 forordning
(EU) 2019/1020. For detta andamal bor kommissionen upprétthalla och vidareutveckla
det grénssnitt som inrdttats for att overfora information mellan informations- och
kommunikationssystemet och Safety Gate i syfte att undvika dubbel datainmatning
och underlatta Gverforingen.

Kommissionen ska upprétthalla och vidareutveckla webbportalen Safety Business
Gateway som gor det mojligt for de ekonomiska aktorerna att uppfylla sin skyldighet
att informera marknadskontrollmyndigheterna och konsumenterna om farliga
produkter som de sldppt ut eller tillhandahaller pa marknaden. Detta verktyg bor dven
gora det mojligt for de  ekonomiska  aktorerna  att  informera
marknadskontrollmyndigheterna om olyckor som orsakats av produkter som de sléppt
ut eller tillhandahaller p4 marknaden. Det bor mojliggora ett snabbt och effektivt
informationsutbyte mellan de ekonomiska aktorerna och de nationella myndigheterna
och underldtta informationen till konsumenterna fran de ekonomiska aktorerna.

Det kan forekomma fall da det dr nddvéndigt att hantera en allvarlig risk pa unionsniva
eftersom risken inte kan beméstras i tillrdcklig utstrackning genom atgérder fran den
berérda medlemsstatens sida eller genom ndgot annat forfarande inom ramen for
unionslagstiftningen. Detta kan sérskilt vara fallet nir det giller nya framvéixande
risker eller sddana risker som paverkar sarbara konsumenter. Av denna anledning kan
kommissionen anta &tgirder antingen péd eget initiativ eller pd begdran av
medlemsstaterna. Dessa atgérder bor vara anpassade till situationens allvar och till hur
akut den ar. Det dr dessutom nddvandigt att se till att det finns en 1dmplig mekanism
som gor att kommissionen kan anta direkt tillimpliga interimistiska atgérder.

Faststdllandet av den risk som en produkt utgér och nivdn pd denna risk sker pé
grundval av en riskbeddmning som utfors av de relevanta aktorerna. Det &r mdjligt att
medlemsstaterna 1 sina riskbeddmningar kommer fram till olika resultat vad géller
forekomsten av risk eller nivdn pa risken. Detta skulle kunna hindra den inre
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marknaden frén att fungera korrekt och dventyra lika villkor bade for konsumenterna
och de ekonomiska aktérerna. En mekanism for skiljeforfarande bor darfor stéllas till
medlemsstaternas forfogande, pé frivillig basis, genom vilken kommissionen kan avge
ett yttrande om den fraga som tvisten giller.

Natverket for konsumentsidkerhet forbattrarar samarbetet mellan medlemsstaterna nir
det giller kontroll av efterlevnaden av produktsdkerheten. Det underléttar i synnerhet
verksamhet sdsom informationsutbyte, anordnade av gemensam
marknadskontrollverksamhet samt utbyte av sakkunskap och bidsta praxis. Natverket
for konsumentsikerhet bor vara foretrdtt och delta i den samordnings- och
samarbetsverksamhet som foretas inom det unionsnétverk for
produktoverensstimmelse som foreskrivs i forordning (EU) 2019/1020 i de fall det ar
nodvindigt att samordna sadan verksamhet som faller inom ramen for bada
forordningarnas tillimpningsomrade for att denna ska vara effektiv.

Marknadskontrollmyndigheter far utféra gemensamma aktiviteter med andra
myndigheter eller organisationer som foretrdder ekonomiska aktorer eller
slutanvéndare i syfte att framja produktsidkerhet och identifiera farliga produkter,
inbegripet produkter som erbjuds till forsdljning online. I samband med detta bor
marknadskontrollmyndigheterna och kommissionen, i tillimpliga fall, sikerstélla att
valet av produkter och tillverkare samt de aktiviteter som utfors inte skapar situationer
som kan snedvrida konkurrensen eller paverkar parternas objektivitet, oberoende och
opartiskhet.

Samtidiga samordnade kontrollatgirder (samordnade tillsynsatgdrder) &r specifika
efterlevnadsatgirder som kan forbéttra sdkerheten ytterligare. Samordnade
tillsynsatgirder ska genomfGras i synnerhet nir marknadstrender och klagomél frin
konsumenter eller andra indikationer tyder pa att vissa produktkategorier ofta befinns
utgora en allvarlig risk.

Safety Gates offentliga gréanssnitt, dvs. Safety Gate-portalen, gér det mojligt for
allmédnheten, inbegripet konsumenter, ekonomiska aktorer och internetbaserade
marknadsplatser, att fi information om korrigerande atgirder som vidtagits farliga
produkter som finns pa unionsmarknaden. P4 en separat del av Safety Gate-portalen
kan konsumenterna informera kommissionen om produkter pa marknaden som utgor
en risk for konsumenternas hélsa och sékerhet. Nér sd ér relevant bor kommissionen
vidta lampliga uppfoljningsatgérder, bland annat Sverforing av denna information till
de berdrda nationella myndigheterna.

Nér information om produktsdkerhet gors tillginglig for allménheten bor den
tystnadsplikt som avses i artikel 339 1 fordraget skyddas pa ett sdtt som dr forenligt
med behovet av att sdkerstdlla en effektiv marknadskontroll och effektiva
skyddsétgarder.

Nér en produkt som redan séljs till konsumenterna visar sig vara farlig kan denna
behova dterkallas i syfte att skydda konsumenterna i unionen. Konsumenterna kan
vara omedvetna om att de dger en aterkallad produkt. For att aterkallelser ska fungera
ar det darfor viktigt att man lyckas nd de berérda konsumenterna bittre. Direkt kontakt
ar det mest effektiva metoden for att se till att konsumenterna blir béttre informerade
om dterkallelser och for att fa dem att agera. Det dr ocksa den kommunikationskanal
som foredras av alla konsumentgrupper. For att man ska kunna garantera
konsumenternas sdkerhet dr det viktigt att de fir information snabbt och pa ett
tillforlitligt sitt. De ekonomiska aktorerna bor darfor anvinda de kunduppgifter de
forfogar over for att informera konsumenterna om &terkallelser och sékerhetsvarningar
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for produkter de har kopt. Det behdvs dirfor finnas en rittslig skyldighet for
ekonomiska aktorer att anvidnda alla kunduppgifter de redan forfogar Gver for att
informera konsumenter om é&terkallelser och sdkerhetsvarningar. I detta hinseende
fordras det att de ekonomiska aktorerna i sina befintliga kundlojalitetsprogram och
produktregistreringssystem infor en mojlighet for att kontakta kunderna direkt nér det
géller aterkallelser och sédkerhetsvakningar som berdr dem, genom vilken de uppmanar
kunderna att efter sitt inkdp av en produkt pd frivillig basis ldmna viss information
sasom sitt namn, sina kontaktuppgifter, produktmodell och serienummer.

En tredjedel av konsumenterna fortsétter att anvidnda farliga produkter trots att de sett
ett meddelande om aterkallelse, framfor allt beroende péd att meddelande om
aterkallelse &r komplicerade eller minimerar risken i fraga. Meddelandet om
aterkallelse bor déarfor vara tydligt, transparent och tydligt beskriva risken i fraga och
undvika termer, uttryck och andra inslag som kan gora att konsumentens
riskuppfattning forsdmras. Konsumenterna bor dven ha mojlighet att erhdlla mer
information om sa behdvs via avgiftsfria telefonnummer eller andra interaktiva
instrument.

For att konsumenterna ska uppmuntras att reagera pd meddelanden om éterkallelse &r
det viktigt att de atgdrder som krdvs av konsumenten &r sa enkla som mojligt och att
de avhjilpande atgirder som erbjuds é&r effektiva, kostnadsfria och snabba.
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/771°% foreskriver avtalsenliga
avhjilpande atgéarder for konsumenterna i det fall det finns brister i avtalsenligheten
for varorna vid tidpunkten for leveransen och dessa brister framkommer under
ansvarsperioden. Den ekonomiska aktor som dr ansvarig for aterkallelsen bor erbjuda
liknande avhjdlpande dtgarder till konsumenten.

For att underlétta en effektiv och enhetlig tillimpning av det allminna sdkerhetskravet
1 denna forordning dr det viktigt att anvdnda europeiska standarder for vissa produkter
och risker pa ett sitt som innebér att en produkt som foljer en europeisk standard till
vilken en hédnvisning har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning kan
antas uppfylla det kravet.

Nér kommissionen faststiller att det finns ett behov av en europeisk standard som
sdkerstdller att vissa produkter overensstimmer med det allminna sdkerhetskravet i
denna forordning bor den tillimpa de relevanta bestimmelserna i Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) nr 1025/2012* for att begira att en eller flera europeiska
standardiseringsorganisationer antingen utarbetar eller anger en standard som kan
sdkerstdlla att de produkter som foljder standarden kan antas vara sékra.

Vissa bestimmelser 1 forordning (EU) 1025/2012 bor dndras for att ta hinsyn till vissa
sardrag 1 den hidr forordningen, sdrskilt behovet av att faststilla de sdrskilda
sakerhetskraven inom ramen for denna forordning innan en begédran ldmnas till en
europeisk standardiseringsorganisation.
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Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/771 av den 20 maj 2019 om vissa aspekter pa avtal
om forséljning av varor, om dndring av forordning (EU) 2017/2394 och direktiv 2009/22/EG samt om
upphédvande av direktiv 1999/44/EG (EUT L 136, 22. 5. 2019, s. 28).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om dndring av rddets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphdvande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14. 11. 2012, s. 12).
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Forutom anpassningen av forordning (EU) 1025/2012 bor det dven inforas ett sarskilt
forfarande for antagandet av de sirskilda sdkerhetskraven med bistind av den
specialiserade kommitté som foreskrivs i denna forordning.

Europeiska standarder till vilka hanvisningar har offentliggjorts i enlighet med direktiv
2001/95/EG bor éven i fortsdttningen medfora presumtion om dverensstimmelse med
det allmédnna sédkerhetskrav som faststdlls i denna forordning. En begidran om
standardisering som kommissionen har utfiardat i enlighet med direktiv 2001/95/EG
bor anses vara begédran om standardisering i enlighet med denna férordning.

Unionen boér ha mojlighet att samarbeta och utbyta information rorande
produktsikerhet med tillsynsmyndigheter 1 tredje ldnder eller internationella
organisationer inom ramen for sadana avtal som ingétts mellan kommissionen och
tredje ldnder eller internationella organisationer. Detta samarbete och
informationsutbyte bor respektera unionens regler om sekretess och skydd av
personuppgifter.

For att péfoljderna i1 betydande grad ska avskricka ekonomiska aktorer och
internetbaserade marknadsplatser frén att sldppa ut farliga produkter pa marknaden bor
de std i1 proportion till Overtrddelsens karaktir, den eventuella fordelen for den
ekonomiska aktoren eller internetbaserade marknadsplatsen och till karaktiren pa och
allvarligheten av den skada som konsumenten lidit. Dessutom dr det viktigt att
pafdljderna ligger pd samma niva for att man ska kunna sdkerstélla lika villkor och
undvika att ekonomiska aktorer och internetbaserade marknadsplatser inriktar sin
verksamhet pa territorier ddr nivan pa pafoljderna ar lagre.

Vid inforandet av pafdljder bor hdnsyn tas till den berorda overtradelsens karaktir,
allvarlighet och varaktighet. Inférandet av pafdljder bor vara proportionellt och
forenligt med unionsriatten och nationell lagstiftning, inbegripet tillimpliga
rittssdkerhetsgarantier och principerna i stadgan om de grundlidggande rattigheterna.

I syfte att underldtta en mer enhetlig tillimpning av pafoljder bor det faststillas
gemensamma icke-uttdmmande och végledande kriterier for tillimpningen av
pafoljder. Dessa kriterier bor omfatta bland annat Overtrddelsens varaktighet eller
tidsméssiga verkan samt dess karaktir och allvarlighet, sérskilt nivan pd risken for
konsumenten. Upprepade dvertriddelser av samma fordvare visar pa en benidgenhet att
begd sddana Overtrddelser och dr déarfor en mycket viktig indikator pd agerandets
allvarlighet och foljaktligen pa behovet av att hdja nivan pa pafoljden for att uppné en
effektivt avskrickande verkan. De ekonomiska vinsterna eller de forluster som
undvikits till foljd av 6vertrddelsen bor beaktas 1 det fall de relevanta uppgifterna finns
tillgéngliga. Andra forsvdrande eller formildrande faktorer som éar tillimpliga pa
omstindigheterna i fallet bor ocksa beaktas.

I syfte att sdkerstdlla 6kad enhetlighet bor det faststillas en forteckning over vilka
typer av overtriddelser som bor omfattas av pafoljder.

Pafoljdernas avskrackande effekt bor forstirkas genom att man gor det mojligt att
offentliggdra information rérande de pafoljder som beslutats av medlemsstaterna. Om
dessa pafoljder alidggs en fysisk person eller innehdller personuppgifter far de
offentliggbras pa ett sitt som ar forenligt med de dataskyddskrav som faststills i1
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679** och Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2018/1725°°. Den 4rliga rapporten om pafdljder som
beslutats av medlemsstaterna bor bidra till att skapa lika villkor och forhindra
upprepade  Overtradelser.  Av  rittssdkerhetsskdl och 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen bor det anges i vilka situationer som ett offentliggérande
inte bor dga rum. Nir det giller fysiska personer bor personuppgifter endast
offentliggdras i undantagsfall som motiveras av dvertriddelsens allvar, till exempel nér
en pafoljd har dlagts en ekonomisk aktor vars namn identifierar en fysisk person och
den ekonomiska aktoren i frdga brustit i uppfyllandet av det allménna sékerhetskravet
vid upprepade tillfallen.

I syfte att sikerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter att anta de sérskilda
sakerhetskraven, att faststilla de outputindikatorer som avgér hur ofta
medlemsstaterna maste ldmna uppgifter om genomforandet av denna forordning, att
anta bestimmelser och forfaranden for utbytet av information rérande dtgérder som
lamnats genom Safety Gate och kriterier for att bedoma risknivén, att vidta atgérder
for produkter som utgdr en allvarlig risk, att anta bestimmelserna for konsumenternas
lamnande av information i Safety Gate-portalen, att faststéilla kraven for registrering
av produkter for dndamalet aterkallelse och anta en forlaga till ett meddelande om
aterkallelse. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) nr 182/2011%.

Kommissionen bdr anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i
vederborligen motiverade fall med avseende konsumenternas hilsa och sdkerhet, ar
nodvéndigt av tvingande skal till skyndsamhet.

I syfte att sdkerstilla en hog nivd pa skyddet for konsumenternas hilsa och sikerhet
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till
kommissionen med avseende pa identifiering av och sparbarhet for produkter som
potentiellt utgdr en allvarlig risk for hélsa och sékerhet. Det dr sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pé
expertnivd, och att dessa samradd genomfors i enlighet med principerna 1 det
interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016°". For att
sakerstdlla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Eftersom syftet med denna forordning — dvs. att sdkerstélla en enhetlig och hog nivé
skyddet av konsumenternas hélsa och sdkerhet samtidigt som den inre marknadens
enhet bevaras — inte kan uppnds i tillrdcklig utstrickning av medlemsstaterna med
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sdédana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphidvande av férordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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tanke pd behovet av ett omfattande samarbete och samstimmighet mellan
medlemsstaternas behoriga myndigheter och av en mekanism for ett snabbt och
effektivt utbyte av information om farliga produkter i unionen, och i stéllet béttre
uppnas pa unionsniva eftersom det ror sig om ett problem péa unionsévergripande niva,
fdr unionen anta atgérder i enlighet med principen om subsidiaritet i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar denna forordning inte utdéver vad som dr nddvandigt for att uppnéd dessa
mal.

All behandling av personuppgifter inom ramen for denna forordning bor vara forenlig
med forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725. Nir en konsument
rapporterar en produkt i Safety Gate kommer endast de personuppgifter som é&r
nodvindiga for att rapportera en farlig produkt att lagras och dessa uppgifter far inte
lagras ldngre &n under en period av fem ar ridknat frn registreringen av uppgifterna.
Tillverkare och importdrer bor behalla registreringar av konsumenters klagomal endast
sa ldng tid som dar nddvandig for tillimpningen av denna forordning. Tillverkare och
importdrer som &dr fysiska personer bor uppge sitt namn i1 syfte att sdkerstélla att
konsumenterna kan identifiera produkterna sa att dessa blir sparbara.

Europeiska datatillsynsmannen har horts 1 enlighet med artikel 42 1 forordning (EG) nr
2018/1725 och avgav ett yttrande XX XXXX.38

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls bestimmelser om sdkerhet hos konsumentprodukter som slépps
ut eller tillhandahalls p4 marknaden.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

Detta direktiv ska tillimpas pa de produkter som definieras i artikel 3.1, som slépps
ut eller tillhandahdlls pd marknaden om sérskilda bestimmelser med samma syfte
som reglerar sdkerheten hos de berérda produkterna saknas 1 unionslagstiftningen.

Om produkter omfattas av unionslagstiftning med sérskilda sidkerhetskrav for dessa
produkter, ska denna forordning endast gilla for de aspekter, risker eller
riskkategorier som inte omfattas av dessa krav.

I synnerhet nir det géller produkter som omfattas av sdrskilda krav som inforts
genom den harmoniserade unionslagstiftning enligt definitionen i artikel 3.25,

(a) ska kapitel II ska inte tillimpas i frdga om de risker eller riskkategorier som
omfattas av harmoniserad unionslagstiftning, och
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(b) kapitel III, avsnitt 1, och kapitlen V och VII samt kapitlen IX-XI ska inte
tillampas.

Denna forordning ska inte tillimpas pé foljande:

(a) Humanldkemedel eller veterindrmedicinska likemedel.
(b) Livsmedel.

(c) Foder.

(d) Levande vixter och djur, genetiskt modifierade organismer och genetiskt
modifierade mikroorganismer i1 innesluten anvidndning, samt produkter av
véxter och djur med koppling till deras framtida fortplantning.

(e) Animaliska biprodukter och framstéllda produkter.
(f)  Vaxtskyddsmedel.

(g) Utrustning som konsumenter anvédnder for att forflytta sig eller resa och som
manovreras av en tjinsteleverantor i samband med tjanster som riktar sig till
konsumenter.

(h) Luftfartyg som avses i artikel 2.3 d i forordning (EU) 2018/1139.
(1)  Antikviteter.

Denna forordning ska tillimpas pa produkter som sldpps ut eller tillhandahalls pa
marknaden, oavsett om de dr nya, begagnade, reparerade eller renoverade. Den ska
inte tillampas pa produkter som ska repareras eller renoveras innan de tas i bruk,
forutsatt att de tillhandahallits pa marknaden som sadana produkter.

Denna fO6rordning péverkar inte tillimpningen av  bestimmelserna i
unionslagstiftningen om konsumentskydd.

Denna forordning ska tillimpas med vederborlig hdnsyn till forsiktighetsprincipen.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning avses med

1.

produkt: varje vara, oavsett om den dr sammankopplad eller inte till andra enheter, som
levereras eller tillhandahalls, mot erséttning eller inte, i samband med kommersiell
verksamhet, dven i samband med tillhandahallande av en tjdnst — som ar avsedd for
konsumenter eller, under rimligen fOrutsebara forhallanden, kan anvédndas av
konsumenter d&ven om produkten inte dr avsedd for dem.

sdker produkt. varje produkt som vid normala eller rimligen forutsebara
anvindningsforhéllanden eller forutsebar felaktig anvindning, inbegripet den faktiska
anvindningstiden, inte medfor ndgon risk eller endast en minimal risk som ar forenlig
med produktens anvindning och som anses godtagbar och forenlig med en hog
skyddsniva for konsumenternas hilsa och sdkerhet.

. farlig produkt: varje produkt som inte motsvarar definitionen av sdker produkt”.
4.

risk: sannolikheten for att en farlig situation som kan orsaka skada ska uppkomma och
skadans allvar.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

allvarlig risk: en risk i friga om vilken en kombination av sannolikheten for att en
farlig situation som kan orsaka skada ska uppkomma och skadans allvar — baserat pa en
riskbedomning och med beaktande av normal och forutsebar anvéndning av produkten
— anses krdva ett snabbt ingripande frdn marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet
fall dar effekterna av risken inte 4r omedelbara.

tillhandahallande pd marknaden: leverans av en produkt for distribution, forbrukning
eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller gratis.

utslappande pd marknaden: det forsta tillhandahallandet av en produkt pa
unionsmarknaden.

tillverkare: en fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som léter
konstruera eller tillverka en produkt och salufor den produkten, i eget namn eller under
eget varumarke.

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen
och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora
sdrskilda uppgifter.

importor: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och som slépper
ut en produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utover tillverkaren eller
importdren som tillhandahaller en produkt p4 marknaden.

leverantér av distributionstjdnster: en fysisk eller juridisk person som i samband med
kommersiell verksamhet erbjuder minst tvd av tjinsterna magasinering, paketering,
adressering och avsidndning, utan att ha dganderétt till de varor som berdrs, undantaget
posttjanster enligt definitionen 1 artikel 2.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv
97/67/EG*, postleveranstjinster enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2018/644%, och andra posttjinster eller
godstransporttjanster.

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importdren eller distributoren,
leverantoren av distributionstjdnster eller en annan fysisk eller juridisk person som
omfattas av skyldigheter avseende tillverkning av produkter eller tillhandahéllande av
dem pa marknaden i enlighet med denna férordning.

internetbaserad marknadsplats: leverantor av en formedlingstjdnst som anvinder
programvara, inklusive en webbplats, en del av en webbplats eller en applikation, som
drivs av en néringsidkare eller for dennas rdkning, och som gor det mojligt for
konsumenter att ingd distansavtal med andra néringsidkare eller konsumenter for
forsdljning av produkter som omfattas av denna forordning.

onlinegrdnssnitt. programvara, inbegripet en webbplats, en del av en webbplats eller en
applikation, som drivs av en ekonomisk aktor eller for dennas rdakning och som tjénar
till att ge slutanvdndarna tillgang till den ekonomiska aktdrens produkter.
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Europaparlamentets och radets direktiv 97/67/EG av den 15 december 1997 om gemensamma regler for
utvecklingen av gemenskapens inre marknad for posttjanster och for forbéttring av kvaliteten pa
tjansterna (EGT L 15, 21.1. 1998, s. 14).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/644 av den 18 april 2018 om gransoverskridande
paketleveranstjéanster (EUT L 112, 2. 5. 2018, s. 19).
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

slutanvindare: en fysisk eller juridisk person som é&r bosatt eller etablerad i unionen,
till vilken en produkt har tillhandahéllits antingen som konsument utan egenhandels-,
foretags-, hantverks- eller yrkesverksamhet eller som professionell slutanvdndare i sin
industriella eller yrkesmissiga verksamhet.

europeisk standard: en europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1b i
forordning (EU) nr 1025/2012.

internationell standard: en internationell standard enligt definitionen 1 artikel 2.1 a 1
forordning (EU) nr 1025/2012.

nationell standard: en nationell standard enligt definitionen i artikel 2.1 d i férordning
(EU) nr 1025/2012.

europeisk standardiseringsorganisation: en europeisk standardiseringsorganisation
enligt forteckningen 1 bilaga 1 till forordning (EU) nr 1025/2012.

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgirder som vidtas av
marknadskontrollmyndigheterna for att sékerstélla att produkter uppfyller kraven i
denna forordning.

marknadskontrollmyndighet: en myndighet som av en medlemsstat enligt artikel 10 1
forordning (EU) 2019/1020 utses som ansvarig fOr att organisera och utfora
marknadskontroll inom den medlemsstatens territorium.

dterkallelse: varje atgird for att en produkt som redan tillhandahéllits konsumenten ska
tas tillbaka.

tillbakadragande: varje atgird i syfte att forhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden.

harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som fortecknas i1 bilaga I till
forordning (EU) 2019/1020 och all annan unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter som omfattas av den forordningen.

Artikel 4
Distansforséiljning

Produkter som siljs online eller genom andra metoder for distansforséljning ska
anses ha tillhandahallits pa marknaden om forséljningserbjudandet ar riktat till
konsumenter i unionen. Ett erbjudande bor anses vara riktat till konsumenter i
unionen om den berdrda ekonomiska aktoren pa nagot sétt riktar sin verksamhet mot
en eller flera medlemsstater.

Vid faststédllandet av huruvida ett erbjudande riktar sig till konsumenter i unionen ska
foljande kriterier beaktas:

(a) anvindning av ett officiellt sprik eller en officiell valuta i medlemsstaterna,
(b) ett domidnnamn som &r registrerat i en av medlemsstaterna,

(c) de geografiska omraden till vilka produkterna kan skickas.
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KAPITEL II

Sikerhetskrav

Artikel 5
Allmént sikerhetskrav

Ekonomiska aktorer far endast sldppa ut eller tillhandahalla sdkra produkter pa
unionsmarknaden.

Artikel 6
Presumtion om sikerhet

1. Vid tilldmpning av denna forordning ska en produkt antas uppfylla det allminna
sakerhetskravet i artikel 5 i f6ljande fall:

(@) om den Gverensstimmer med relevanta europeiska standarder eller delar av
dem nidr det giller de risker och riskkategorier som omfattas, till vilka

hinvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning 1
enlighet med artikel 10.7 i férordning (EU) nr 1025/2012,

(b) 1avsaknad av sddana europeiska standarder som avses i led a, nér det géller de
risker som omfattas av hélso- och sékerhetskrav som faststills i lagstiftningen 1
den medlemsstat dir produkten tillhandahélls pa marknaden, om den uppfyller
sadana nationella krav.

2. Kommissionen ska anta genomfOrandeakter for att faststilla de sdrskilda
sdkerhetskrav som dr nodvédndiga for att sdkerstilla att produkter som
overensstimmer med europeiska standarder uppfyller det allménna sékerhetskravet i
artikel 5.  Dessa  genomfOrandeakter ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 42.3.

3. Presumtionen om  sdkerhet enligt punkt 1 ska dock inte hindra
marknadskontrollmyndigheterna fran att vidta dtgirder enligt denna férordning om
det finns beldgg for att produkten trots denna dverensstimmelse &r farlig.

Artikel 7
Bedomning av produktsikerhet

1. Om den presumtion om sdkerhet som faststdlls i1 artikel 5 inte &r tillimplig ska
foljande aspekter beaktas, sdrskilt vid bedomningen av om en produkt ar siker:

(a) Produktens egenskaper, bland annat dess utformning, tekniska egenskaper,
sammansittning, forpackning, anvisningar for montering och, i forekommande
fall, for installation och underhall.

(b) Produktens inverkan pa andra produkter, om det rimligen kan forutses att den
kommer att anvindas tillsammans med andra produkter, &ven sammankoppling
av produkter.

(c) Den effekt som andra produkter kan ha pa den produkt som ska beddmas,
inbegripet effekten av icke-inbyggda delar som ar avsedda att faststilla, dndra
eller komplettera det sétt pa vilket en annan produkt som omfattas av denna
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(d)

(e)

)

(2

(h)

(1)

forordning fungerar, och som maste beaktas vid bedomningen av sdkerheten
hos den andra produkten.

Presentationen av produkten, dess mirkning, varningar, eventuella
bruksanvisningar och anvisningar for dess sidkra anvindning och bortskaffande
samt eventuella andra anvisningar och upplysningar om produkten.

De konsumentkategorier som utsitts for risk vid anvéndning av produkten,
sarskilt utsatta konsumenter som barn, é&ldre och personer med
funktionsnedséttning.

Produktens utseende och sdrskilt om en produkt som inte dr ett livsmedel dndé
ar livsmedelsliknande och kan forvixlas med livsmedel pa grund av form, lukt,
farg, utseende, forpackning, mérkning, volym, storlek eller andra egenskaper.

Det faktum att produkten, trots att den inte dr utformad eller inte &r avsedd att
anvandas av barn, liknar ett foremal som allmént anses tilltala eller ar avsett att
anvindas av barn pd grund av dess utformning, férpackning och egenskaper.

Lampliga cybersikerhetsegenskaper som é&r noddvéndiga for att skydda
produkten mot yttre paverkan, inbegripet tredje parter med ont uppsét, nir ett
sadant inflytande kan paverka produktens sikerhet.

En produkts fordnderliga och prediktiva funktioner samt inldrningsfunktioner.

En produkt ska inte anses vara osdker av den anledningen att det gir att uppna en
hogre sdkerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga produkter som utgdr en
mindre risk.

Vid tilldmpningen av punkt 1, ndr man beddmer om en produkt dr sdker, ska foljande
aspekter sirskilt beaktas:

(a)

(b)
()
(d)
(e)
()
(g
(h)

(1)
G

Europeiska standarder andra én de till vilka hdnvisningar har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning, 1 enlighet med artikel 10.7 1 forordning
(EU) 1025/2012.

Internationella standarder.
Internationella avtal.

Frivilliga certifieringssystem eller liknande ramar for beddomning av
overensstimmelse frin tredje part, sdrskilt sddana som utformats for att stodja
unionslagstiftningen.

Kommissionens rekommendationer och riktlinjer om bedomning av
produktsédkerhet.

Nationella standarder som faststéllts i den medlemsstat dir produkten
tillhandahalls.

Den senaste tekniska utvecklingen och den tekniska utvecklingen, inbegripet
yttranden frén erkénda vetenskapliga organ och expertkommittéer.

Gillande uppforandekoder for produktsidkerhet i den berdrda sektorn.
Den sdkerhetsniva som konsumenterna rimligen kan forvinta sig.

Sékerhetskrav som antagits i enlighet med artikel 6.2.
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KAPITEL III
De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Avsnitt 1

Artikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

Tillverkarna ska, nér de sldapper ut sina produkter pa marknaden, sékerstélla att de har
konstruerats och tillverkats i1 enlighet med det allménna sdkerhetskravet i artikel 5.

Tillverkarna ska undersdka inkomna klagomél som ror produkter som de har
tillhandahallit p4 marknaden och som klaganden har identifierat som farliga, och ska
fora ett register 6ver dessa klagomadl och aterkallelser av produkter.

Tillverkarna ska gora kommunikationskanaler sasom telefonnummer, elektronisk
adress eller en sérskild del av sin webbplats allmént tillgdngliga for konsumenterna,
sd att konsumenterna kan ldmna in klagomal och informera dem om eventuella
olyckor eller sdkerhetsproblem som konsumenterna har haft vid anvdndning av
produkten.

Personuppgifter som lagras i registret Oover klagomal ska endast vara sédana
personuppgifter som dr nddvindiga for att tillverkaren ska kunna utreda klagomalet
om en pastddd farlig produkt. Sddana uppgifter ska bevaras endast sa linge som det
ar nodvandigt for utredningsdndamal och inte ldngre dn fem é&r efter det att de har
registrerats.

Tillverkarna ska hélla distributorer, importorer och internetbaserade marknadsplatser
1 den berdrda leveranskedjan underrittade om alla sdkerhetsproblem de har
identifierat.

Tillverkarna ska utarbeta teknisk dokumentation for produkten. Den tekniska
dokumentationen ska innehélla foljande:

(a) En allmin beskrivning av produkten och dess grundldggande egenskaper som
ar relevanta vid bedomningen av produktsidkerheten.

(b) En analys av mdjliga sédkerhetsrisker och atgdrder som vidtagits for att
undanréja eller begrédnsa riskerna, inklusive resultaten av tester som utforts av
tillverkaren eller ndgon annan p4 tillverkarens uppdrag.

(c) En forteckning 6ver de europeiska standarder som avses 1 artikel 6.1 a eller de
ovriga delar som avses 1 artikel 7.3 och som har tillimpats for att uppfylla det
allménna sikerhetskravet i artikel 5.

Om nagra av de europeiska standarder, hdlso- och sdkerhetskrav eller 6vriga delar
som avses 1 artikel 7.3 har tillampats endast delvis, ska man ange vilka delar som
tillampats.

Tillverkarna ska bevara den tekniska dokumentationen for en produkt i tio ar efter
det att produkten har sldppts ut pd marknaden och pé begéran gora den tillgénglig for
marknadskontrollmyndigheterna.
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Tillverkarna ska sékerstélla att deras produkter bér ett typ-, tillverkningsparti- eller
serienummer eller ndgon annan beteckning som mojliggor deras identifiering och
som &r vél synlig och léttlast for konsumenterna, eller, om produktens storlek eller
beskaffenhet inte tillater detta, att de erforderliga uppgifterna tillhandahalls pa
forpackningen eller i ett dokument som &tfoljer produkten.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke samt
postadress och elektronisk adress pa produkten eller, om detta inte dar mojligt, pa
forpackningen eller pa ett dokument som medfoljer produkten. I adressen ska endast
en kontaktpunkt till tillverkaren anges.

Tillverkarna ska sdkerstdlla att produkten atfoljs av bruksanvisningar och
sdkerhetsforeskrifter pd ett sprdk som ldtt kan forstds av konsumenterna och som
bestdmts av den medlemsstat dédr produkten tillhandahalls pa marknaden. Detta krav
ska inte gélla om produkten kan anvédndas pé ett sdkert sitt och pd det sétt som
tillverkaren avsett utan sddana bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter.

Tillverkarna ska sékerstdlla att det finns fOrfaranden for att produkten vid
serietillverkning fortsétter att uppfylla det allminna sdkerhetskravet i artikel 5.

Tillverkare som pa grundval av den information de forfogar Gver anser eller har skél
att tro att en produkt som de har sldppt ut pa marknaden inte ar séker, ska omedelbart
vidta de korrigerande atgiarder som krévs for att f4 produkten att overensstimma med
kraven, inbegripet tillbakadragande eller aterkallelse, beroende p& vad som é&r
lampligt.

Tillverkarna ska, via den Safety Business Gateway som avses 1 artikel 25,
omedelbart varna konsumenterna om den hélso- och sdkerhetsrisk som en produkt
som de tillverkar utgér och omedelbart informera marknadskontrollmyndigheterna 1
de medlemsstater dir produkten har tillhandahéllits om detta, och l&dmna detaljerade
uppgifter om i synnerhet risken for konsumenternas hilsa och sidkerhet och om de
korrigerande dtgirder som redan vidtagits.

Artikel 9
Skyldigheter for tillverkarens representant
En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Mandatet ska ge tillverkarens representant befogenhet att fullgora
atminstone foljande uppgifter:

(a) P4 motiverad begdran ge en marknadskontrollmyndighet all information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten dr séker, pd ett officiellt
sprak som den myndigheten forstar.

(b) Om de har anledning att tro att en produkt i frdga utgdr en risk, informera
tillverkaren.

(c) Pa de behoriga nationella myndigheternas begiiran samarbeta med dem om alla
atgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som omfattas
av fullmakten.

Artikel 10

Importorernas skyldigheter
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Innan en produkt slépps ut pd marknaden ska importdrerna sikerstilla att produkten
uppfyller det allménna sékerhetskravet i artikel 5 och att tillverkaren har uppfyllt
kraven 1 artikel 8.4, 8.6 och 8.7.

Om en importor anser eller har skil att tro att en produkt inte 6verensstimmer med
kraven i artikel 5 eller artikel 8.4, 8.6 eller 8.7 fir importdren inte slippa ut
produkten pa marknaden forrdn den dverensstimmer med kraven. Om produkten inte
ar sdker ska importoren dessutom informera tillverkaren och sékerstilla att
marknadskontrollmyndigheterna informeras.

Importdrerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke samt
postadress och elektronisk adress pa produkten eller, om detta inte & mojligt, pa
forpackningen eller pa ett dokument som medfoljer produkten. De ska sékerstilla att
eventuell tilldggsmérkning inte skymmer information i tillverkarens méarkning.

Importoérerna ska sdkerstdlla att den produkt de importerade &tfoljs av
bruksanvisningar och sédkerhetsforeskrifter pd ett sprdk som litt kan forstds av
konsumenterna och som bestdmts av den medlemsstat diar produkten tillhandahélls
pa marknaden, utom om produkten kan anvédndas pa ett sdkert sdtt och som
tillverkaren avsett utan sddana anvisningar och sékerhetsforeskrifter.

Importérerna ska, sd ldnge de har ansvar for en produkt, sékerstilla att lagrings- eller
transportforhdllandena inte &dventyrar produktens Overensstimmelse med det
allméinna sikerhetskravet i artikel 5 och Gverensstimmelse med artikel 8.6 och 8.7.

Importdrerna ska undersoka klagomél som ror produkter som de har tillhandahallit
pa marknaden och fora upp dessa klagomal, liksom produktiterkallelser, 1 det
register som avses 1 artikel 8.2 forsta stycket eller i sitt eget register. Importorerna
ska halla tillverkaren och distributdrerna underrittade om undersdkningen och om
resultaten av den.

Importdrerna ska sdkerstélla att de kommunikationskanaler som avses 1 artikel 8.2
andra stycket ar tillgédngliga for konsumenterna, vilket gér det mdjligt for dem att
ldmna in klagomal och informera dem om eventuella olyckor eller sékerhetsproblem
som konsumenterna har haft vid anvdndning av produkten. Om sadana kanaler
saknas ska importoren tillhandahélla dem.

Personuppgifter som lagras i registret over klagomal ska endast vara sadana
personuppgifter som ir nddvéindiga for att importdren ska kunna utreda klagomélet
om en pastddd farlig produkt. Sddana uppgifter ska bevaras endast s linge som det
ar nodvandigt for utredningsdndamal och inte ldngre 4n fem é&r efter det att de har
registrerats.

Importdrerna ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och tillverkaren
for att sdkerstélla att en produkt &r séker.

Importdrer, som pa grundval av den information de forfogar 6ver, anser eller har skél
att tro att en produkt som de har slédppt ut pa marknaden inte ar séker, ska omedelbart
underrétta tillverkaren och sékerstilla att nddviandiga korrigerande atgirder vidtas for
att f4 produkten att dverensstimma med kraven, inbegripet tillbakadragande eller
aterkallelse, beroende péd vad som dr lampligt. Om sadana atgérder inte har vidtagits
ska importoren vidta dem. Importorerna ska, genom den portal for Safety Business
Gateway som avses i artikel 25, sidkerstilla att konsumenterna i tillimpliga fall
omedelbart och pa ett effektivt sdtt varnas om risken och att
marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahéllit
produkten omedelbart informeras, med detaljerade uppgifter om i synnerhet risken
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for konsumenternas hélsa och sdkerhet och om de korrigerande atgarder som redan
vidtagits.

Importdrerna ska bevara den tekniska dokumentation som avses i artikel 8.4 i tio ar
efter det att de sldppte ut produkten ut pa marknaden och pé begidran goéra den
tillgénglig for marknadskontrollmyndigheterna.

Artikel 11
Distributorernas skyldigheter

Innan distributorerna tillhandahaller en produkt pd marknaden ska de kontrollera att
tillverkaren och importdren har uppfyllt kraven i artiklarna 8.6, 8.7, 8.8, 10.3 och
10.4, beroende pé vad som ér tillampligt.

Distributorerna ska, s linge de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte &ventyrar produktens Overensstimmelse med det
allménna sikerhetskravet 1 artikel 5 och med artiklarna 8.6, 8.7, 8.8, 10.3 och 10.4,
beroende pé vad som ér tillampligt.

Distributorer som anser eller pa grundval av den information som de forfogar over
har skal att tro att en produkt inte uppfyller de bestimmelser som anges i1 punkt 2 ska
inte tillhandahdlla produkten pad marknaden forrdn den Overensstimmer med
bestimmelserna. Om produkten inte &dr siker ska distributoren dessutom omedelbart
informera tillverkaren eller importdren, beroende pa vad som ér tillimpligt, om detta
och genom den portal for Safety Business Gateway som avses 1 artikel 25 se till att
marknadskontrollmyndigheterna informeras.

Distributdrer som anser eller pa grundval av den information som de forfoga 6ver har
skél att tro att en produkt som de har tillhandahallit pd marknaden inte ar siker eller
inte Overensstimmer med artiklarna 8.6, 8.7, 8.8, 10.3 och 10.4, beroende pa vad
som ar tillampligt, ska sékerstilla att de nodvandiga korrigerande atgirder for att fa
produkten att Overensstimma med bestdmmelserna ska antas, inklusive
tillbakadragande eller dterkallelse, beroende pa vad som &r lampligt. Om produkten
inte dr sdker ska distributdrerna dessutom omedelbart informera tillverkaren eller
importoren, beroende pa vad som é&r tillimpligt, om detta och se till att
marknadskontrollmyndigheterna 1 den medlemsstat ddr de har tillhandahdllit
produkten, via den portal for Safety Business Gateway som avses 1 artikel 25,
informeras och ldmnar detaljerade uppgifter, sirskilt om risken for hilsa och sékerhet
och om eventuella korrigerande atgdrder som vidtagits.

Artikel 12
Fall dir tillverkarnas skyldigheter giller for andra ekonomiska aktorer

En fysisk eller juridisk person, annan é&n tillverkaren, som vésentligt &ndrar
produkten ska anses vara tillverkare vid tillimpningen av denna f6rordning och ska
omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 8 for den del av produkten som
paverkas av &dndringen eller, for hela produkten, om den visentliga &ndringen
paverkar dess sdkerhet.

En dndring ska anses vara visentlig om foljande tre kriterier dr uppfyllda:

(a)  Andringen #ndrar produktens avsedda funktioner, typ eller prestanda pé ett siitt
som inte forutsags 1 den ursprungliga riskbedomningen av produkten.
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(b) Farans art har fordndrats eller risknivén har 6kat pa grund av dndringen.

¢)  Andringarna har inte gjorts av konsumenten for eget bruk.

Artikel 13
Interna processer for produktsikerhet

De ekonomiska aktorerna ska se till att de har interna processer for produktsédkerhet som gor
det mgjligt for dem att uppfylla det allmadnna sédkerhetskravet i artikel 5.

Artikel 14
De ekonomiska aktorernas samarbete med marknadskontrollmyndigheterna

1. De eckonomiska aktdrerna ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna
betrdffande atgirder som kan undanrdja eller minska risker som produkter
tillhandahallna pa marknaden av dessa aktorer medfor.

2. P& begiran av en marknadskontrollmyndighet ska den ekonomiska aktdren
tillhandahalla all n6dvéndig information, sarskilt:

(a) En fullstindig beskrivning av den risk som produkten utgor.

(b) En beskrivning av eventuella korrigerande atgirder som vidtagits for att
hantera risken.

3. Pé& begiran ska de ekonomiska aktorerna ocksa identifiera och meddela foljande
information:

(a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem.
(b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en produkt till.

4. De ekonomiska aktorerna ska kunna ldmna den information som avses 1 punkt 2
under tio r efter det att de har fétt produkten levererad respektive under tio ar efter
det att de har levererat produkten, i forekommande fall.

5. De ekonomiska aktorerna ska se till att de korrigerande dtgidrder som vidtas é&r
effektiva ndr det giller att undanr6ja  eller minska  riskerna.
Marknadskontrollmyndigheterna fir begdra att de ekonomiska aktdrerna ldmnar in
regelbundna lagesrapporter och beslutar om eller nir den korrigerande atgérden kan
anses vara slutford.

Artikel 15
Ansvarig person for produkter som sliipps ut pa unionsmarknaden
1. Artikel 4.1, 4.2 och 4.3 i forordning (EU) 2019/1020 ska ocksa tillimpas pa

produkter som omfattas av den hdr forordningen. I denna f{Orordning ska
hinvisningar till “harmoniserad unionslagstiftning” 1 artikel 4.1, 4.2 och 4.3 i
forordning (EU) 2019/1020 forstas som ”forordning [...]”.

2. Utover de uppgifter som avses 1 artikel 4.3 1 forordning (EU) 2019/1020 ska den
ekonomiska aktor som avses i artikel 4.1 1 forordning (EU) 2019/1020 regelbundet
utfora slumpvis provning av slumpmassigt utvalda produkter som tillhandahélls pa
marknaden. Nér de produkter som tillhandahalls pa marknaden har varit foremal for
ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med artikel 26.1 i denna férordning ska
den ekonomiska aktor som avses i artikel 4.1 1 férordning (EU) 2019/1020, minst en
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gdng om 4dret, under beslutets hela giltighetstid utféra en representativ slumpvis
provning av produkter som tillhandahalls pd marknaden under &verinseende av en
stimningsman eller en kvalificerad person som utsetts av den medlemsstat ddr den
ekonomiska aktoren &r etablerad.

Namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och kontaktuppgifter,
inklusive postadress och elektronisk adress, for den ekonomiska aktor som avses i
artikel 4.1 1 forordning (EU) 2019/1020 ska anges pd produkten eller dess
forpackning, paket eller ett foljedokument.

Artikel 16

Information till ekonomiska aktorer

Medlemsstaterna ska infora forfaranden for att ge ekonomiska aktorer, pd deras begiran och
utan kostnad, information om genomforande av denna forordning.

Artikel 17
Produkternas sparbarhet

For vissa produkter, produktkategorier eller produktgrupper som kan utgéra en
allvarlig risk for konsumenternas hélsa och sdkerhet, pd grundval av olyckor som
registrerats 1 Safety Business Gateway, Safety Gate-statistiken, resultaten av den
gemensamma verksamheten om produktsidkerhet och andra relevanta indikatorer
eller bevis, far kommissionen kréva att ekonomiska aktorer som slidpper ut och
tillhandahdller dessa produkter pd marknaden upprittar eller foljer ett
sparbarhetssystem.

Sparbarhetssystemet ska bestd av insamling och lagring av uppgifter, dven pa
elektronisk vig, som gor det mdjligt att identifiera produkten, dess komponenter eller
de ekonomiska aktdrer som ingér 1 leveranskedjan, samt metoder for att visa och fa
tillgang till dessa uppgifter, inbegripet placering av en databérare pa produkten, dess
forpackning eller medféljande dokument.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 41
for att komplettera denna forordning genom att

(a) faststdlla vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper eller
komponenter som kan utgora en allvarlig risk for ménniskors hilsa och
sdkerhet enligt punkt 1, Kommissionen ska i de berdérda delegerade akterna
ange om den har tillimpat den riskanalysmetod som fOreskrivs i
kommissionens beslut (EU) 2019/417*! eller, om denna metod inte 4r limplig
for produkten i frdga, ge en utforlig beskrivning av den metod som tillimpats

(b) genom att ange vilken typ av uppgifter som de ekonomiska aktérerna ska samla
in och lagra genom det sparbarhetssystem som avses i punkt 2 och
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Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/417 av den 8 november 2018 om faststdllande av
riktlinjer for forvaltningen av Europeiska unionens system for snabbt informationsutbyte (Rapex)
upprittade enligt artikel 12 1 direktiv 2001/95/EG om allmédn produktsikerhet och dess
underrittelsesystem (EUT L 73, 15.3.2019, s. 121).
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(c) villkoren for att visa och fa tillgng till uppgifter, inbegripet placering av en
databérare pa produkten, dess forpackning eller medféljande dokument enligt
punkt 2.

Nar kommissionen antar de atgidrder som avses 1 punkt 3 ska den ta hdnsyn till

(a) Atgirdernas kostnadseffektivitet, inklusive deras inverkan pa foretag och i
synnerhet pa sma och medelstora foretag,

(b) kompatibiliteten med sparbarhetssystem péd unionsniva eller internationell niva.

Avsnitt 2

Artikel 18
Ekonomiska aktorers skyldigheter vid distansforsiljning

Om produkter tillhandahalls pa marknaden via internet eller genom andra former av
distansforsdljning av de relevanta ekonomiska aktorerna ska det relevanta
produkterbjudandet tydligt och synligt ange dtminstone foljande information:

(a) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke samt
den postadress eller elektroniska adress dédr den kan kontaktas.

(b) Om tillverkaren inte dr etablerad i unionen, den ansvariga personens namn,
adress, telefonnummer och elektroniska adress i den mening som avses i
artikel 15.1.

(¢) Information for att identifiera produkten, inbegripet dess typ och, i
forekommande fall, partinummer, serienummer och eventuell annan
produktbeteckning.

(d) All varnings- eller sdkerhetsinformation som ska anbringas pa produkten eller
atfolja den i enlighet med denna forordning eller tillimplig harmoniserad
unionslagstiftning pa ett sprak som létt kan forstds av konsumenterna.

Artikel 19

De ekonomiska aktorernas skyldigheter vid olycka eller sikerhetsproblem som ror

produkter

Tillverkaren ska se till att en olycka som orsakas av en produkt som slépps ut eller
tillhandahalls pa marknaden inom tva arbetsdagar fran det att den kénner till olyckan
anmdls till de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir olyckan intraffade, via
Safety Business Gateway som avses 1 artikel 25. Anmélan ska innehalla produktens
typ och identifikationsnummer samt omstandigheterna kring olyckan, om dessa ér
kdnda. Tillverkaren ska pa begédran underritta de behoriga myndigheterna om all
annan relevant information.

Importorer och distributdrer som kénner till en olycka orsakad av en produkt som de
slappt ut eller tillhandahéallit pA marknaden ska informera tillverkaren, som kan
instruera importdren eller ndgon av distributdrerna att ga vidare med anmaélan.
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KAPITEL IV

Internetbaserade marknadsplatser

Artikel 20

Sarskilda skyldigheter for internetbaserade marknadsplatser med avseende pa

produktsikerhet

Internetbaserade marknadsplatser ska inrdtta en enda kontaktpunkt som gor det
mojligt att kommunicera direkt med medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter
1 fragor som ror produktsdkerhet, sérskilt ndr det giller foreldigganden om
erbjudanden av farliga produkter.

Internetbaserade marknadsplatser ska registrera sig i Safety Gate-portalen och pa
portalen ange information om sin gemensamma kontaktpunkt.

Nér det giéller de befogenheter som tilldelats av medlemsstaterna i enlighet med
artikel 14 1 forordning (EU) 2019/1020 ska medlemsstaterna ge sina
marknadskontrollmyndigheter befogenhet att for alla produkter som omfattas av
denna forordning forelédgga en internetbaserad marknadsplats att avldgsna specifikt
olagligt innehdll som hénvisar till en farlig produkt fran sitt onlinegrénssnitt, att
blockera tillgdngen till den eller att visa en tydlig varning till slutanvéndare nér de
har tillgéng till den. S&dana foreldgganden ska innehélla en motivering och ange en
eller flera exakt enhetliga webbadresser och, vid behov, ytterligare information som
gor det mdjligt att identifiera det olagliga innehallet i frdga. De kan Overforas via
Safety Gate-portalen.

Internetbaserade marknadsplatser ska vidta nddvindiga atgarder for att ta emot och
behandla de foreligganden som utfédrdats 1 enlighet med denna punkt. De ska agera
vid mottagandet av det foreldggande som utfdrdats utan onddigt drojsmal, och under
alla omstidndigheter inom tva arbetsdagar fran mottagandet av foreldggandet, i den
medlemsstat dér den internetbaserade marknadsplatsen &r etablerad. De ska
informera den utfirdande marknadskontrollmyndigheten om foreliggandets effekt
genom att anvdnda de kontakter med marknadskontrollmyndigheten som
offentliggors 1 Safety Gate.

Internetbaserade marknadsplatser ska beakta regelbunden information om farliga
produkter som anmélts av marknadskontrollmyndigheterna i1 enlighet med artikel 24
och som mottagits via Safety Gate-portalen, 1 syfte att tillimpa deras frivilliga
atgirder som syftar till att upptécka, identifiera, avldgsna eller blockera tillgangen till
det olagliga innehdll som héanvisar till farliga produkter som erbjuds pd deras
marknadsplatser, 1 tillimpliga fall. De ska informera den myndighet som gjort
anmadlan till Safety Gate om alla dtgirder som vidtas genom att anvinda de kontakter
med marknadskontrollmyndigheten som offentliggjorts 1 Safety Gate.

Internetbaserade marknadsplatser ska utan onddigt drdjsmal, och under alla
omstindigheter inom fem arbetsdagar, i den medlemsstat dir den internetbaserade
marknadsplatsen &r etablerad, ge ett lampligt svar pd meddelanden om
produktsidkerhetsfragor och farliga produkter som mottagits 1 enlighet med
[artikel 14] 1 forordning (EU) [.../...] om en inre marknad fOr digitala tjénster
(rattsakten om digitala tjanster) och om dndring av direktiv 2000/31/EG.
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Vid tillimpningen av kraven i artikel 22.7 i foérordning (EU) [.../...] om en inre
marknad for digitala tjdnster (rattsakten om digitala tjanster) och om &ndring av
direktiv 2000/31/EG ska internetbaserade marknadsplatser utforma och organisera
sitt onlinegrénssnitt pa ett sdtt som gor det mojligt for niringsidkare att tillhandahalla
foljande information for varje erbjuden produkt och sdkerstiller att den visas eller pa
annat sitt gors lattillgdnglig for konsumenterna i produktforteckningen:

(a) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke samt
den postadress eller elektroniska adress dar den kan kontaktas.

(b) Om tillverkaren inte &dr etablerad i unionen, den ansvariga personens namn,
adress, telefonnummer och elektroniska adress i den mening som avses i
artikel 15.1.

(c) Information for att identifiera produkten, inbegripet dess typ och, i
forekommande fall, partinummer, serienummer och eventuell annan
produktbeteckning.

(d) All varnings- eller sdkerhetsinformation som ska anbringas pa produkten eller
atfolja den 1 enlighet med denna forordning eller tillimplig harmoniserad
unionslagstiftning pa ett sprak som létt kan forstds av konsumenterna.

Internetbaserade marknadsplatser ska samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna, och med relevanta ekonomiska aktorer for att
underlétta alla dtgdrder som vidtas for att undanrdja eller, om sd inte dr mojligt,
minska risker som medfors av en produkt som erbjuds eller har erbjudits for
forsdljning online genom deras tjénster. Detta samarbete ska sdrskilt inbegripa
foljande:

(a) Samarbeta for att sikerstélla effektiva aterkallelser av produkter, bland annat
genom att avsta fran att 1agga hinder for produktaterkallelser.

(b) Informera marknadskontrollmyndigheterna om eventuella &tgdrder som
vidtagits.

(c) Samarbeta med brottsbekimpande myndigheter pa nationell nivd och
unionsniva, inbegripet Europeiska byran for bedrigeribekdmpning, genom
regelbundet och strukturerat utbyte av information om erbjudanden som
internetbaserade marknadsplatser har avlagsnat pa grundval av denna artikel.

(d) Ge tillgdng till deras grinssnitt for de onlineverktyg som
marknadskontrollmyndigheterna anvinder for att identifiera farliga produkter.

(e) P& Dbegiran av marknadskontrollmyndigheterna, ndr internetbaserade
marknadsplatser eller internetbaserade séljare har infort tekniska hinder for
extrahering av data fran deras onlinegrdnssnitt (datainsamling), gora det
mojligt att samla in sddana data for produktsidkerhetséndamal pa grundval av
de identifieringsparametrar som tillhandahdlls av de begéirande
marknadskontrollmyndigheterna.
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KAPITEL V

Marknadskontroll och genomforande

Artikel 21
Marknadskontroll

Artiklarna 10-16, artiklarna 18 och 19 samt artiklarna 21-24 i férordning (EU)
2019/1020 ska vara tillampliga pa produkter som omfattas av den hér forordningen.

Vid tillaimpningen av denna forordning ska forordning (EU) 2019/1020 tillimpas
enligt foljande:

(a) Hénvisningarna till “harmoniserad unionslagstiftning” i artiklarna 10-16,
artiklarna 18 och 19 samt artiklarna 21-24 1 férordning (EU) 2019/1020 ska
lasas som hédnvisningar till ”denna forordning”.

(b) Haénvisningen till ”den lagstiftningen och denna forordning” i artikel 11.1 b i
forordning (EU) 2019/1020 ska forstds som ”forordning [...]”.

(c) Hanvisningar till nitverk” i artiklarna 10-16, artiklarna 18 och 19 samt
artiklarna 21-24 i forordning (EU) 2019/1020 ska ldsas som hénvisningar till
”det ndtverk och det ndtverk for konsumentsidkerhet som avses i artikel 28 1
denna forordning”.

(d) Haénvisningarna till ’bristande 6verensstimmelse” i artiklarna 10—16, artiklarna
18 och 19 samt artiklarna 21-24 1 foérordning (EU) 2019/1020 ska ldsas som
“bristande dverensstimmelse med denna forordning”.

(e) Hanvisningen till artikel 41 1 artikel 14.4 1) 1 forordning (EU) 2019/1020 ska
ldsas som en hanvisning till "artikel 40 1 denna férordning”.

(f) Hanvisningen till “artikel 20” 1 artikel 19.1 1 forordning (EU) 2019/1020 ska
ldsas som en hanvisning till "artikel 24 1 denna férordning”.

Om en farlig produkt har identifierats ska tillverkaren pé begédran av
marknadskontrollmyndigheterna ange vilka andra produkter som tillverkats enligt
samma forfarande och som innehdller samma komponenter eller ingar i samma
tillverkningssats &r utsatta for samma risk.

Marknadskontrollmyndigheterna far inrdtta system med inriktning pa kontroll av
interna processer for produktsikerhet som inréttats av ekonomiska aktorer 1 enlighet
med artikel 13.

Artikel 22
Genomforande

Medlemsstaterna ska en gang om aret till kommissionen dverlimna uppgifter om
genomforandet av denna forordning.

Kommissionen ska genom genomfOrandeakter faststilla de outputindikatorer pa
grundval av vilka medlemsstaterna ska ldmna dessa uppgifter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 42.3.
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KAPITEL VI

Safety Gate-systemet for snabb varning

Artikel 23
Safety Gate

Kommissionen ska vidareutveckla och uppritthélla ett system for snabb varning for
utbyte av information om korrigerande atgiarder avseende farliga produkter (”Safety
Gate”).

Kommissionen och medlemsstaterna ska ha tillgdng till Safety Gate. For detta
andamal ska varje medlemsstat utse en enda nationell kontaktpunkt som ska utféra
de uppgifter som foreskrivs i artikel 24.1-24.6.

Artikel 24
Underrittelse genom Safety Gate om produkter som utgor en risk

Medlemsstaterna ska i Safety Gate meddela korrigerande atgérder som vidtagits av
deras myndigheter eller ekonomiska aktorer

(a) pa grundval av bestimmelserna i denna forordning nir det géller produkter
som utgor en risk for konsumenternas hélsa och sékerhet,

(b) pa grundval av forordning (EU) 2019/1020 nir det géller produkter som utgor
en allvarlig risk, 1 enlighet med artikel 20 1 férordning (EU) 2019/1020.

Medlemsstaterna far i Safety Gate anméila korrigerande atgérder som vidtagits av
deras myndigheter eller ekonomiska aktdrer pd grundval av bestdmmelser 1
harmoniserad unionslagstiftning och forordning (EU) 2019/1020 nidr det giller
produkter som utgor en icke-allvarlig risk.

Anmélan ska 1dmnas i Safety Gate inom tva arbetsdagar fran det att den korrigerande
atgdrden antogs.

Nér kommissionen mottar en anmaélan ska den kontrollera om den uppfyller kraven 1
denna artikel och de krav avseende driften av Safety Gate som faststillts av
kommissionen pa grundval av punkt 7, och vidarebefordra den till Ovriga
medlemsstater om kraven dr uppfyllda.

Medlemsstaterna ska utan drojsmél i Safety Gate anmila eventuella uppdateringar,
andringar eller dterkallanden av de korrigerande dtgérder som avses i punkt 1.

Om en medlemsstat anmiler korrigerande atgidrder som vidtagits 1 fraga om
produkter som utgor en allvarlig risk ska de dvriga medlemsstaterna i Safety Gate
anméla de atgirder som ddrefter vidtagits med avseende pa samma produkter och all
annan relevant information, inbegripet resultaten av eventuella tester eller analyser
som genomforts, inom tva arbetsdagar fran det att dtgdrderna antogs.

Om kommissionen identifierar produkter som sannolikt utgér en allvarlig risk och for
vilka medlemsstaterna inte har ldmnat in ndgon anmélan 1 Safety Gate, ska den
underrétta medlemsstaterna om detta. Medlemsstaterna ska utfora lampliga kontroller
och, om de vidtar dtgirder, anméla dem till Safety Gate 1 enlighet med punkt 1.
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Kommissionen ska utveckla ett granssnitt mellan det informations- och
kommunikationssystem som avses i artikel 34 i forordning (EU) 2019/1020 och
Safety Gate, for att undvika dubbel inmatning av data och gora det mgjligt att utlosa
ett utkast till Safety Gate-anmailan fran informations- och kommunikationssystemet.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som specificerar genomforandet av
denna artikel, sdrskilt tillgingen till systemet, driften av systemet, den information
som ska fOras in i systemet, de krav som anmilningarna méste uppfylla och kriterier
for bedomning av risknivan. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 42.3.

Artikel 25
Safety Business Gateway

Kommissionen ska uppritthilla en webbportal som gor det mojligt for de
ekonomiska aktorerna att forse marknadskontrollmyndigheterna och konsumenterna
med den information som avses 1 artiklarna 8.11, 9.2 ¢, 10.8, 11.3, 11.4 och
artikel 19.

Kommissionen ska utarbeta riktlinjer for det praktiska genomfOrandet av Safety
Business Gateway.

KAPITEL VII

Kommissionens roll och samordning av kontrollen av

efterlevnaden

Artikel 26
Unionsatgéirder mot produkter som utgor en allvarlig risk

Om kommissionen far kdnnedom om en produkt, eller en sdrskild produktkategori
eller produktgrupp som utgdr en allvarlig risk for konsumenternas hilsa och
sikerhet, far den, antingen péd eget initiativ eller pd begédran av medlemsstaterna,
vidta ldmpliga dtgérder genom genomforandeakter som &r anpassade till situationens
allvar och bradskande karaktér, om det pa en och samma gang

(a) framgir av foregdende samrdd med medlemsstaterna att det bevisligen
foreligger skillnader mellan de metoder de anvénder eller avser att anvidnda for
att hantera risken, och

(b) risken, pd grund av arten av det sdkerhetsproblem som produkten,
produktkategorin eller produktgruppen medfor, inte kan dtgérdas pa ett sitt
som dr forenligt med fallets brddskande art enligt de andra forfaranden som
faststélls 1 den specifika unionslagstiftning som é&r tillimplig pa de aktuella
produkterna, och

(c) risken endast kan undanrdjas pa ett effektivt sitt genom att lampliga atgarder
vidtas pd unionsniva for att garantera en enhetlig och hog niva pd skyddet for
konsumenternas hélsa och sdkerhet och en vil fungerande inre marknad.

Dessa atgérder far omfatta atgarder som forbjuder, tillfélligt upphéver eller begrinsar
utsldppandet eller tillhandahédllandet pda marknaden av sadana produkter eller
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faststiller sérskilda villkor for saluforing av sddana produkter, i syfte att sikerstilla
en hog konsumentsékerhetsniva.

For att sékerstilla ett effektivt genomforande ska kommissionen i dessa
genomforandeakter faststilla de ldmpliga kontrollatgérder som medlemsstaterna ska
vidta.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska antas i1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 42.3. I genomfOrandeakten ska det
faststillas vilken dag den ska upphora att gilla.

Nér det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet
med avseende pa konsumenters hédlsa och sédkerhet, far kommissionen anta
omedelbart tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 42.4.

Det ar forbjudet att frdn unionen exportera en produkt som det ar forbjudet att sldppa
ut eller tillhandahalla pd unionsmarknaden enligt en &tgdrd som antagits enligt
punkterna 1 eller 3, sdvida inte det uttryckligen tillats enligt dtgdrden.

Varje medlemsstat fér till kommissionen l&mna en motiverad begédran om att den ska
undersoka behovet av att vidta de atgérder som avses i1 punkterna 1 eller 3.

Artikel 27
Mekanism for skiljeforfarande

Produkter som har bedomts vara farliga pd grundval av ett beslut av en
marknadskontrollmyndighet 1 en medlemsstat ska antas vara farliga av
marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater.

Om marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater kommer fram till en
annan slutsats 1 frdga om identifiering eller risknivd pd grundval av sin egen
utredning och riskbedomning, far de berorda medlemsstaterna begira att
kommissionen ska avgora. I sa fall ska kommissionen uppmana alla medlemsstater
att lamna en rekommendation.

Med beaktande av de rekommendationer som avses 1 punkt 2 ska kommissionen anta
ett yttrande om identifieringen av eller risknivan for den berdrda produkten,
beroende pé vad som ar 1dmpligt.

Yttrandet ska vederborligen beaktas av medlemsstaterna.

Kommissionen ska utarbeta riktlinjer for det praktiska genomférandet av denna
artikel.

Artikel 28
Nitverket for konsumentsikerhet

Ett europeiskt nidtverk av myndigheter 1 medlemsstaterna med ansvar for
produktsikerhet (ndtverket for konsumentsdkerhet) ska inrittas.

Kommissionen ska frimja och delta i driften av nitverket for konsumentsikerhet,
sarskilt 1 form av administrativt samarbete.

Syftet med detta nitverk for konsumentsidkerhet ska sérskilt vara att underlétta
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(a) utbyte av information om riskanalyser, farliga produkter, provningsmetoder
och provningsresultat, de senaste forskningsronen samt andra aspekter som har
betydelse for kontrollverksamheten,

(b) skapande och genomférande av gemensamma Gvervaknings- och
provningsprojekt,

(c) utbyte av sakkunskap och bésta metoder samt utbildningssamarbete,

(d) en forbittrad samordning pa EU-niva nér det géller att spéra, dra tillbaka och
aterkalla farliga produkter,

(e) forstirkt samarbete mellan medlemsstaterna om kontroll av efterlevnaden av
produktsdkerheten, sérskilt for att underldtta den verksamhet som avses i1
artikel 30.

Natverket for konsumentsidkerhet ska samordna sina atgérder med annan befintlig
unionsverksambhet.

Nétverket for konsumentsdkerhet ska vara vederborligen foretrdtt och delta i
verksamheten i det unionsnitverk for produktoverensstimmelse som inréttats i
enlighet med artikel 29 1 forordning (EU) 2019/1020 och ska bidra till sin
verksamhet i fraga om produktsikerhet for att sékerstilla ldmplig samordning av
marknadskontrollen pa bade harmoniserade och icke-harmoniserade omraden.

Artikel 29
Gemensamma aktiviteter for produktsikerhet

Inom ramen for den verksamhet som avses 1 artikel28.3 b far
marknadskontrollmyndigheterna komma 6verens med andra relevanta myndigheter
eller med organisationer som foretrdder ekonomiska aktorer eller konsumenter om att
bedriva verksamhet som syftar till att sédkerstilla sdkerhet och skydd av
konsumenternas hilsa med avseende pa sérskilda kategorier av produkter som slépps
ut eller tillhandahélls pa marknaden, sirskilt produktkategorier som ofta anses utgdra
en allvarlig risk.

Marknadskontrollmyndigheten och 1 tillimpliga fall kommissionen ska sidkerstilla att
overenskommelsen om att genomfora aktiviteter inte leder till illojal konkurrens
mellan ekonomiska aktorer och inte paverkar parternas objektivitet, oberoende och
opartiskhet.

En marknadskontrollmyndighet fir anvdnda all information frdn genomforda
aktiviteter som en del av en utredning om bristande Overensstimmelse som den
genomfor.

Den berérda marknadskontrollmyndigheten och 1 tillampliga fall kommissionen ska
gora avtalet om gemensamma aktiviteter, inklusive namnen péd de berdrda parterna,
tillgdngligt for allmédnheten.

Artikel 30
Samordnade tillsynsatgiarder

Marknadskontrollmyndigheterna far besluta att genomfora samtidiga samordnade
kontrollatgirder (samordnade tillsynsatgirder) av sérskilda produktkategorier for att
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kontrollera Overensstimmelsen med eller uppticka Overtrddelser av denna
forordning.

Om inte annat 6verenskommits mellan de berdrda marknadskontrollmyndigheterna
ska samordnade tillsynsatgidrder samordnas av kommissionen. Samordnaren av de
samordnade tillsynsédtgirderna far, nir s ar lampligt, offentliggdra de sammanstéllda
resultaten.

I samband med samordnade tillsynsdtgirder fdr marknadskontrollmyndigheterna
utnyttja de utredningsbefogenheter som anges i1 kapitel V och andra befogenheter
som tilldelats dem enligt nationell rtt.

Marknadskontrollmyndigheterna far bjuda in kommissionens tjdnsteméan och andra
medfoljande personer som bemyndigats av kommissionen att delta i samordnade
tillsynsatgérder.

KAPITEL VIII

Ritt till information och avhjalpande atgard

Artikel 31
Information mellan myndigheter och konsumenter

Sédan information som medlemsstaternas myndigheter eller kommissionen forfogar
over, och som ror de atgirder for produkten medfor risker for konsumenternas hilsa
och sdkerhet, ska i allménhet stdllas till allmdnhetens forfogande i enlighet med
kraven pa Oppenhet, utan att detta piverkar de begrinsningar som krivs for kontroll-
och utredningsverksamhet. Allmanheten ska sérskilt ha tillgdng till information om
produktidentifikation, riskens art och de atgdrder som vidtagits. Denna information
ska tillhandahéllas 1 format som &r tillgdngliga for personer med
funktionsnedséttning.

Medlemsstaterna och kommissionen ska dock vidta nodviandiga atgiarder for att
sdkerstélla att deras tjdnstemin och andra anstillda inte sprider upplysningar som
inhdmtats till foljd av denna forordning och som pad grund av sin natur, och i
vederborligen motiverade fall, omfattas av tystnadsplikt, med undantag for sddana
upplysningar om produkters sidkerhetsegenskaper som maste offentliggdras om
omstdndigheterna kraver det for att skydda konsumenternas hélsa och sikerhet.

Skyddet av tystnadsplikten far inte hindra att relevant information sprids till
medlemsstaternas behdriga myndigheterna for att sédkerstélla kontrollens och
marknadsovervakningens effektivitet. Myndigheter som mottar information som
omfattas av tystnadsplikt ska se till att informationen skyddas.

Medlemsstaterna ska ge konsumenter och andra berdrda parter mojlighet att
inkomma med klagomal till de behoriga myndigheterna om produkters sékerhet och
overvaknings- och kontrollverksamheten och dessa klagomél ska foljas upp pa
lampligt sétt.
Artikel 32
Safety Gate-portalen
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Vid tillampning av artikel 31.1 och artikel 19 ska kommissionen uppritthélla en
Safety Gate-portal som ger allmédnheten fri tillgang till utvalda uppgifter som anmalts
i enlighet med artikel 24.

Konsumenterna ska ha mojlighet att informera kommissionen om produkter som
utgdr en risk for konsumenternas hilsa och sdkerhet via en separat del av Safety
Gate-portalen. Kommissionen ska ta vederborlig hidnsyn till den mottagna
informationen och vid behov se till att den foljs upp.

Kommissionen ska genom en genomforandeakt anta ndrmare bestimmelser for
konsumenternas 1dmnande av information i enlighet med punkt 2 samt om hur sadan
information ska Oversidndas till de berdrda nationella myndigheterna for eventuell
uppfoljning. Denna genomforandeakt ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 42.3.

Artikel 33
Information fran ekonomiska aktorer till konsumenter

Vid éaterkallelse eller nir konsumenterna méste fi viss information for att sdkerstélla
en sidker anvdndning av en produkt (sdkerhetsvarning) ska de ekonomiska aktorerna,
1 enlighet med sina respektive skyldigheter enligt artiklarna 8, 9, 10 och 11, direkt
underritta alla berorda konsumenter som de kan identifiera. Ekonomiska aktorer som
samlar in sina kunders personuppgifter ska anvidnda denna information for
aterkallelser och sdkerhetsvarningar.

Om  ekonomiska aktdrer har system for  produktregistrering eller
kundlojalitetsprogram for andra &ndamal 4n att kontakta sina kunder med
sakerhetsinformation, ska de erbjuda sina kunder mojligheten att tillhandahalla
separata kontaktuppgifter endast av sdkerhetsskél. De personuppgifter som samlas in
for detta andamal ska begrénsas till ett n6dvandigt minimum och féar endast anvidndas
for att kontakta konsumenter vid aterkallelse eller sikerhetsvarning.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla krav for registrering av
produkter eller sérskilda produktkategorier. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 42.3.

Om inte alla berorda konsumenter kan kontaktas direkt ska de ekonomiska aktorerna,
i enlighet med sina respektive ansvarsomraden, sprida ett meddelande om
aterkallelse eller en sékerhetsvarning via andra ldmpliga kanaler och se till att storsta
mojliga rickvidd uppnds, inbegripet, nir sa ar mdjligt, foljande: Foretagets
webbplats, sociala medier, nyhetsbrev och forsédljningsstillen samt, i forekommande
fall, meddelanden i massmedier och andra kommunikationskanaler. Informationen
ska vara tillgdnglig for personer med funktionsnedséttningar.

Artikel 34
Meddelande om aterkallelse

Om information om en aterkallelse ldmnas till konsumenterna i skriftlig form, 1
enlighet med artikel 33.1 och 33.4, ska informationen utformas som ett meddelande
om dterkallelse.

Ett meddelande om é&terkallelse ska vara tillgingligt pd det eller de sprék som
anviands 1 den eller de medlemsstater dir produkten har slédppts ut pa marknaden och
innehélla foljande:
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(a) rubriken Aterkallelse av produktsikerhet”.
(b) En tydlig beskrivning av den aterkallade produkten, inklusive
i)  fotografi, namn och mérke pa produkten,

i1)  produktbeteckningsnummer, t.ex. parti- eller serienummer, och, 1
tillampliga fall, grafiska uppgifter om var de ska finnas pa
produkten,

iii)  information om nir och var produkten saldes, om sadan finns,

(c) en tydlig beskrivning av den fara som &ar forknippad med den aterkallade
produkten, varvid man undviker alla faktorer som kan gora att konsumenternas
riskuppfattning forsdmras, inbegripet termer och uttryck som “frivilligt”,
“forsiktighetsskdl”, “skonsmadssigt”, i sillsynta/specifika situationer” samt
uppgift om att inga rapporterade olyckor har intraffat,

(d) en tydlig beskrivning av de atgérder som konsumenterna bor vidta, inklusive en
instruktion om att omedelbart sluta anvinda den aterkallade produkten,

(¢) en tydlig beskrivning av den avhjilpande atgird som &r tillgénglig for
konsumenterna, om sa dr lampligt,

(f) gratis telefonnummer eller interaktiv onlinetjdnst, dir konsumenterna kan fa
mer information pa relevanta officiella EU-sprék,

(g) enuppmaning att vid behov ytterligare dela information om é&terkallelsen.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla mallen for ett meddelande
om aterkallelse, med beaktande av den vetenskapliga utvecklingen och
marknadsutvecklingen. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 42.2.

Artikel 35
Ritt till avhjilpande atgird

Utan att det pdverkar tillimpningen av direktiv (EU) 2019/771 ska, vid aterkallelse,
den ekonomiska aktdr som ansvarar for aterkallelsen erbjuda konsumenten en
effektiv, kostnadsfri och snabb avhjdlpande atgérd. Den avhjédlpande atgdrden ska
besta av minst ett av foljande:

(a) Reparation av den dterkallade produkten.

(b) Ersittning av den aterkallade produkten med en séker produkt av samma typ
och minst samma vérde och kvalitet.

(c) Aterbetalning av virdet pa den aterkallade produkten.

Att konsumenterna reparerar, bortskaffar eller destruerar produkten ska endast
betraktas som en effektiv avhjdlpande dtgdrd om det litt och sdkert kan utforas av
konsumenten. I sddana fall ska den ekonomiska aktér som ansvarar for dterkallelsen
ge konsumenterna nddvindiga instruktioner och/eller, vid sjdlvreparation,
kostnadsfria reservdelar eller programvaruuppdateringar.

Den avhjdlpande atgirden fér inte medfora vésentlig oldgenhet for konsumenten.
Konsumenten ska inte std for kostnaderna for att transportera eller pa annat sitt
returnera produkten. For produkter som till sin natur inte &r bédrbara ska den
ekonomiska aktdren ombesorja insamlingen av produkten.
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KAPITEL IX

Internationellt samarbete

Artikel 36
Internationellt samarbete

Kommissionen far samarbeta, bland annat genom informationsutbyte, med
tredjeldnder eller internationella organisationer inom tilldampningsomradet for denna
forordning, sdsom foljande:

(a) Tillsynsverksamhet och sdkerhetsdtgdarder, inbegripet marknadskontroll.
(b) Metoder for riskbeddmning och produktprovning,
(c) Samordnade produktaterkallelser eller liknande atgérder.

(d) Vetenskapliga, tekniska och regleringsméssiga fragor, i syfte att forbéttra
produktsidkerheten.

(¢) Nya fragor som har stor inverkan pa hélsa och sékerhet.
(f)  Verksamhet med anknytning till standardisering.
(g) Utbyte av tjansteméin.

Kommissionen far forse tredjeldnder eller internationella organisationer med utvald
information frén sitt Safety Gate-system och fa relevant information om
konsumentprodukters sékerhet och om férebyggande, begrinsande och korrigerande
atgiarder som vidtagits av dessa tredjelinder eller internationella organisationer.
Kommissionen ska i féorekommande fall dela med sig av sddan information till de
nationella myndigheterna.

Det informationsutbyte som avses 1 punkt 2 fir ske i form av antingen
(a) etticke-systematiskt utbyte, 1 vederborligen motiverade och specifika fall,

(b) ett systematiskt utbyte, baserat pa ett administrativt arrangemang som
specificerar vilken typ av information som ska utbytas och villkoren for
utbytet.

Kandidatlanderna och tredjeldnder far delta fullt ut i Safety Gate-systemet, forutsatt
att deras lagstiftning dr anpassad till relevant unionslagstiftning och att de deltar i det
europeiska standardiseringssystemet. Sadant deltagande ska medféra samma
skyldigheter som for medlemsstaterna enligt denna forordning, inbegripet
underrittelse- och uppfoljningskrav. Fullt deltagande 1 Safety Gate ska grundas pa
avtal mellan unionen och dessa ldnder, i enlighet med de arrangemang som faststélls
1 dessa avtal.

Allt informationsutbyte enligt denna artikel ska, i den méin det ror sig om
personuppgifter, genomforas 1 enlighet med unionens dataskyddsregler.
Personuppgifter far endast overforas i den utstrickning som ett sddant utbyte ar
nodvindigt enbart for att skydda konsumenternas hélsa och sédkerhet.

Den information som utbyts i enlighet med denna artikel ska endast anvindas for att
skydda  konsumenternas  hidlsa och  sdkerhet och ska  respektera
sekretessbestimmelserna.
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KAPITEL X

Finansiella bestimmelser

Artikel 37

Finansieringsverksamhet

Unionen ska finansiera foljande verksamheter i samband med tillimpningen av
denna forordning:

(2)

(b)

(©)

Utforande av de uppgifter som aldggs nitverket for konsumentsdkerhet som
avses 1 artikel 28.

Utveckling och drift av Safety Gate som avses i artikel 23, inbegripet
utveckling av elektroniska interoperabilitetslosningar for

— utbyte av uppgifter mellan Safety Gate och de nationella
marknadskontrollsystemen,

— utbyte av uppgifter mellan Safety Gate och nationella kundsystem.

— utbyte av uppgifter med andra relevanta begrinsade system som
marknadskontrollmyndigheterna anvinder for sina tillsynsdndamal,

utveckling och underhéll av den Safety Gate-portal som avses 1 artikel 32 och
Safety Business Gateway, som avses 1 artikel 25, inbegripet ett offentligt icke-
begrdnsat programvarugrinssnitt for datautbyte med plattformar och tredje
parter.

Unionen far finansiera foljande verksamhet i samband med tillimpningen av denna
forordning:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

0]

Utvecklingen av de instrument for internationellt samarbete som avses i
artikel 36.

Utarbetandet och uppdateringen av bidrag till riktlinjer om marknadskontroll
och produktsékerhet.

Tillhandahéllandet av teknisk eller vetenskaplig sakkunskap till kommissionen
i syfte att bistd kommissionen i genomforandet av administrativt samarbete om
marknadskontroll.

Forberedande eller kompletterande arbete 1 samband med genomférande av
marknadskontroller kopplade till tillimpningen av denna forordning, t.ex.
studier, program, utvérderingar, riktlinjer, jimforande analyser, dmsesidiga
besok och besoksprogram, personalutbyte, forskningsarbete, utveckling och
underhdll av databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprovning,
provningar i samarbete mellan olika laboratorier och beddmningar av
Overensstimmelse.

Unionens  marknadskontrollkampanjer och didrmed sammanhingande
verksamhet, inbegripet resurser och utrustning, it-verktyg och utbildning.

Verksamhet som genomfors enligt program for tekniskt stod, samarbete med
tredjelédnder och frimjande och stirkande av unionens dtgédrder och system for
marknadskontroll bland berdrda parter inom unionen och péd internationell
nivaer.
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Unionens ekonomiska stdd till verksamhet inom ramen for denna forordning ska
genomforas 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
nr 2018/1046*, antingen direkt, eller indirekt genom att
budgetgenomforandeuppgifter delegeras till de enheter som anges i artikel 62.1 ¢ 1
den forordningen.

De medel som anslas till den verksamhet som avses i denna forordning ska faststillas
varje ar av budgetmyndigheten inom den géillande budgetramen.

De medel som budgetmyndigheten faststéller for finansieringen av marknadskontroll
far ockséd tdcka de utgifter for forberedelse, overvakning, kontroll, revision och
utviardering vilka krdvs for forvaltningen av de &tgdrder som avses i1 denna
forordning och for forverkligande av malen, i synnerhet studier, expertmdten,
informations- och kommunikationsatgéarder, inklusive foretagskommunikation av
unionens  politiska prioriteringar vad géller de allmdnna mélen for
marknadskontroller, utgifter kopplade till IT-ndtverk som fokuserar pa
informationsbearbetning och -utbyte, tillsammans med alla Ovriga tekniska och
administrativa stodutgifter som kommissionen adragit sig vid forvaltningen av
atgirderna enligt denna forordning.

Artikel 38
Skydd av unionens finansiella intressen

Kommissionen ska sédkerstdlla att unionens ekonomiska intressen skyddas vid
genomforandet av insatser som finansieras enligt denna fOrordning, genom
forebyggande atgirder mot bedrdgeri, korruption och annan olaglig verksamhet,
genom effektiva kontroller och, om oriktigheter uppticks, genom é&terkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom effektiva, proportionella och
avskridckande administrativa och ekonomiska pafoljder.

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsrétten ska ha befogenhet att utfora
revisioner, av dokument och pa plats, hos alla stodmottagare, uppdragstagare och
underleverantorer som erhdllit unionsfinansiering enligt programmet for den inre
marknaden och dess efterfoljare.

Europeiska byrdn for bedrigeribekdmpning (Olaf) far, 1 enlighet med
bestimmelserna och forfarandena i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 883/2013* och réadets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96%°, gora utredningar,
inklusive kontroller pd plats och inspektioner, i syfte att faststilla om det har
forekommit bedrdgeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar
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Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allmidnna budget, om é&ndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU)
nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphédvande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

EUT L292, 14.11.1996, s.2.

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om
utredningar som utfors av Europeiska byrén for bedrigeribekdmpning (Olaf) och om upphivande av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr
1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).

Rédets forordning (Euratom, EG) nr2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pé platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella
intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter (EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).
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unionens ekonomiska intressen i samband med bidragsavtal, bidragsbeslut eller
kontrakt som finansierats inom ramen for programmet.

4. Utan att det paverkar tillaimpningen av punkterna 1, 2 och 3 ska samarbetsavtal med
tredjeland och med internationella organisationer, kontrakt, bidragsavtal och
bidragsbeslut som ingds som ett resultat av genomforandet av denna forordning
innehélla bestimmelser som uttryckligen tillerkdnner kommissionen, revisionsritten
och Olaf ritten att utfora sddan revision och genomfora sadana utredningar inom
ramen for sina respektive behorigheter.

KAPITEL XI

Slutbestammelser

Artikel 39
Ansvar

1. Beslut som fattats i enlighet med denna forordning och som begréinsar utslippandet
av en produkt pd marknaden eller som kriver att produkten ska dras tillbaka eller
aterkallas, ska inte paverka bedomningen av den berdrda partens ansvar enligt de
bestammelser 1 nationell lagstiftning som é&r tillampliga i det aktuella fallet.

2. Denna forordning ska inte paverka ridets direktiv 85/374/EEG*.
Artikel 40
Pafoljder
1. Medlemsstaterna ska faststdlla regler om péfoljder for Overtrddelse av

bestimmelserna i denna forordning och vidta alla nodvandiga &atgirder for att
sakerstdlla att de tillimpas. De péfoljder som foreskrivs ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmaéla
dessa regler och étgirder senast tre minader efter ikrafttrdidandet av denna forordning
samt utan drojsmal eventuella ndringar som berdr dem.

2. Medlemsstaterna ska vid behov beakta atminstone foljande vigledande kriterier for
alaggande av pafoljder:
(a) Overtriidelsens varaktighet eller verkningar i tiden, arten och allvaret, sérskilt
den risk som konsumenten 16per.

(b) Antalet farliga produkter som tillhandahdlls pad marknaden eller antalet berdrda
konsumenter eller bida.

(c) Den ekonomiska aktorens eller den internetbaserade marknadsplatsens roll och
ansvar.

(d) alla atgdrder som vidtas av den ekonomiska aktoren eller internetbaserade
marknadsplatser for att 1 tid mildra eller avhjidlpa den skada som
konsumenterna lidit.

46 Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra

forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).
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(e) I forekommande fall, om Overtradelsen skett med uppsit eller genom
oaktsambhet.

(f) Eventuella tidigare Overtrddelser som den ekonomiska aktoren eller
internetbaserade marknadsplatsen gjort sig skyldiga till.

(g) Ekonomiska fordelar eller forluster som direkt eller indirekt undvikits av den
ekonomiska aktoren eller den internetbaserade marknadsplatsen pa grund av
overtradelsen, om relevanta uppgifter finns tillgéngliga.

(h) Foretagets storlek.
(i)  Graden av samarbete med myndigheten.

() Det sdtt pa vilket dvertrddelsen kom till myndighetens kdnnedom, sarskilt
huruvida och i vilken omfattning den ekonomiska aktoren eller den
internetbaserade marknadsplatsen anmélde overtrdadelsen i tid.

(k) Eventuella andra forsvarande eller formildrande omstiandigheter som é&r
tillampliga pa drendet.

De typer av overtrddelser som begas av ekonomiska aktorer eller internetbaserade
marknadsplatser, 1 tilldimpliga fall, och som dr foremal for pafoljder ska vara ndgot av
foljande:

(a) Overtridelse av det allmiinna produktsikerhetskravet.

(b) Underlatenhet att i tid informera myndigheten om en farlig produkt som de
slappt ut pa marknaden.

(¢) Underlatenhet att folja ett beslut, ett foreliggande, en interimistisk atgard, ett
atagande fran den ekonomiska aktoren eller ndgon annan dtgird som antagits 1
enlighet med denna férordning.

(d) Underlatenhet att uppfylla de skyldigheter avseende sparbarhet och information
for ekonomiska aktorer som avses 1 artiklarna 8, 9, 10, 11, 18 och 19.

(e) Lamnande av oriktiga, ofullstindiga eller vilseledande uppgifter som svar pd
en begéran fran marknadskontrollmyndigheterna.

(f)  Underlatenhet att 1dmna begérda uppgifter inom den foreskrivna tidsfristen.
(g) Vigran att underkasta sig inspektioner.

(h)  Underlatenhet att tillhandahélla de handlingar eller produkter som krdvs under
inspektionerna.

(1)  Forfalskning av provningsresultat.

Nar det géller boter ska det hogsta straffbeloppet vara minst 4 % av den ekonomiska
aktorens eller, 1 tillimpliga fall, den internetbaserade marknadsplatsens
arsomsattning i den eller de berérda medlemsstaterna.

Medlemsstaterna far ocksa foreldgga viten for att tvinga ekonomiska aktorer eller
internetbaserade marknadsplatser, 1 tillimpliga fall:

(a) Att sitta stopp for en Overtriddelse av bestimmelserna i denna férordning.
(b)  Att ritta sig efter ett beslut om korrigerande atgirder.

(c) Attlamna fullstindiga och korrekta uppgifter.

(d)  Att underkasta sig en inspektion.
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(e) Att gora det mojligt for marknadskontrollmyndigheterna att samla in data fran
sina onlinegrénssnitt.

Senast den 31 mars varje ar ska medlemsstaterna informera kommissionen om typen
av och storleken pa de péafoljder som alaggs enligt denna forordning, identifiera de
faktiska overtriddelserna av denna forordning och ange identiteten pa de ekonomiska
aktorer eller internetbaserade marknadsplatser som har alagts paféljder.

Kommissionen ska varje ar utarbeta och offentliggora en rapport om de pafdljder
som medlemsstaterna har alagt.

Den information som avses i punkt 6 ska inte offentliggdras i den rapport som avses i
punkt 7 under nagon av foljande omstandigheter:

(a) Om det dr nodvandigt att bevara sekretessen i en utredning eller i nationella
rattsliga forfaranden.

(b) Om offentliggérandet skulle &samka den ekonomiska aktéren eller den
internetbaserade marknadsplatsen oproportionerlig skada.

(c) Niar det giller en fysisk person, sivida inte offentliggérandet av
personuppgifter motiveras av exceptionella omsténdigheter, bland annat pa
grund av hur allvarlig overtradelsen ar.

Artikel 41
Utovande av delegering

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 17.3 ges till
kommissionen tills vidare fran och med [sdtt in datum - det datum da denna
forordning trader 1 kraft].

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 17.3 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare, i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tritt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdda med experter som
utsetts av varje medlemsstat i1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016*".

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 17.3 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller ridet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pd tvd manader frdn den dag d& akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period fér
forlangas med tva manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1
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Artikel 42
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 5 1 den forordningen tilldmpas.

Artikel 43
Utvirdering

Senast den [sétt in datum fem ar efter ikrafttrddandet] ska kommissionen gora en
utvirdering av denna forordning. Kommissionen ska ldgga fram en rapport om de
viktigaste resultaten for Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén. Rapporten ska i synnerhet bedoma om denna forordning har
uppnétt malet nér det géller att béttre skydda konsumenterna mot farliga produkter,
med beaktande av dess inverkan pa foretag och i1 synnerhet pd sméd och medelstora
foretag.

Medlemsstaterna ska pd begdran forse kommissionen med den information som
behovs for att utvirdera denna forordning.

Artikel 44
Andringar av férordning (EU) nr 1025/2012
Forordning (EG) nr 1025/2012 ska dndras pé foljande sitt:
I artikel 10 ska foljande punkt 7 laggas till:

”7. Om en europeisk standard som utarbetats till stdd for Europaparlamentets och
radets forordning (EU).../..*8[denna forordning (GPSR)] uppfyller det allminna
sakerhetskravet som faststdlls 1 artikel 5 1 den forordningen och de sérskilda
sdkerhetskrav som avses 1 [artikel [6] 1 den forordningen] ska kommissionen utan
drojsmaél offentliggdra en hinvisning till en siddan europeisk standard i Europeiska
unionens officiella tidning.”

I artikel 11 ska punkterna 1, 2 och 3 erséttas med foljande:

”1. Om en medlemsstat eller Europaparlamentet anser att en harmoniserad standard
eller europeisk standard som utarbetats till stod for forordning (EU).../... [denna
forordning (GPSR)] inte helt uppfyller de krav som den syftar till att omfatta och som
faststills 1 relevant harmoniserad unionslagstiftning eller i den forordningen, ska den
informera kommissionen om detta med en detaljerad forklaring. Kommissionen ska,

48

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) .../... om allmdn produktsikerhet, dndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 och om upphdvande av radets direktiv
87/357/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG (EG ...)”
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efter samrdd med den kommitté som inrdttats genom motsvarande harmoniserad
unionslagstiftning, om sadan finns, eller den kommitté som inrittas genom forordning

sektorsexperter, besluta

(a) att offentliggora, inte offentliggoéra eller offentliggéra med restriktioner
hanvisningarna till den harmoniserade standarden eller den europeiska standard
som utarbetats till stod for den berérda forordningen (EU) .../... [GPSR]
1 Europeiska unionens officiella tidning,

(b) att behalla, att behalla med restriktioner eller att dra tillbaka hénvisningarna till
den harmoniserade standarden eller den europeiska standard som utarbetats till
stod for den berdrda forordningen (EU) .../... [GPSR] i Europeiska unionens
officiella tidning.”

Kommissionen ska péd sin webbplats offentliggora information om de harmoniserade
standarder och de europeiska standarder som utarbetats till stod for forordning (EU)
.../... [GPSR] som har blivit foremal for ett sddant beslut som avses i punkt 1.

Kommissionen ska underritta den berdrda europeiska standardiseringsorganisationen
om det beslut som avses i punkt 1 och, om sa krédvs, begira en Gversyn av de
harmoniserade standarderna eller av de europeiska standarder som utarbetats till stod
for den berdrda forordning (EU) .../... [GPSR].”

Artikel 45
Upphavande

Direktiv 87/357/EEG och direktiv 2001/95/EG ska upphora att gélla med verkan fran
och med den [tillimpningsdatum].

Hinvisningar till direktiv 87/357/EEG och 20221/95/EG ska forstds som
hanvisningar till den hér férordningen och férordning (EU) nr 1025/2012, och ldsas
enligt jimfOrelsetabellen 1 bilagan.

Artikel 46
Overgangsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som omfattas av direktiv
2001/95/EG, som Overensstimmer med detta direktiv och som sldpptes ut pd
marknaden fore den [sdtt in datum — datum for tillimpning av denna forordning]
tillhandahalls p& marknaden.

Artikel 47
Ikrafttradande och tillimpning

Denna férordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts
1 Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den [sex mdnader efter denna forordnings
ikrafttrddande] .
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Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets titel

1.2. Berorda politikomriaden

1.3. Typ av forslag eller initiativ

1.4. Mal

1.4.1. Allmdnt/allmdnna mal:

1.4.2. Specifikt/specifika mal.:

1.4.3. Verkan eller resultat som forvintas

1.4.4. Prestationsindikatorer

1.5. Grunder for forslaget eller initiativet

1.5.1. Krav som ska uppfyllas pd kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad
tidsplan for genomforandet av initiativet

1.5.2. Merviirdet av en dtgdrd pa unionsnivd (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdrdet i unionens intervention” i denna punkt avses det virde en dtgdrd frdan
unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

1.5.3. Erfarenheter fran tidigare liknande atgdrder

1.5.4. Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter
med andra relevanta instrument

1.5.5. En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd,
inbegripet mojligheter till omfordelning

1.6. Beriknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget
eller initiativet

1.7. Planerad metod for genomforandet

2. FORVALTNING
2.1. Regler om uppfoljning och rapportering
2.2. Forvaltnings- och kontrollsystem

2.2.1. Motivering av den genomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

2.2.2. Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem
som inrdttats for att begrdnsa riskerna

2.2.3. Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs.
forhallandet mellan kostnaden for kontrollerna och vdrdet av de medel som
forvaltas) och en bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid
avslutande)

2.3. Atgirder for att forebygga bedrigeri och oriktigheter
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BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den fleridriga budgetramen och budgetrubriker i den
arliga budgetens utgiftsdel

3.2. Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen

3.2.1. Sammanfattning av berdknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.2. Berdknad output som finansieras med driftsanslag

3.2.3. Sammanfattning av berdknad inverkan pd de administrativa anslagen
3.2.4. Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen

3.2.5. Bidrag frdan tredje part

3.3. Beriknad inverkan pi inkomsterna
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
allmin produktsdkerhet och om upphédvande av rddets direktiv 87/357/EEG och
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG

Berorda politikomriden

Bendmning: 03 — Inre marknaden —
Kapitel 03 02 Programmet for den inre marknaden

Post 03 02 04 Stirka konsumenternas och det civila sambhillets inflytande och
sdkerstdlla en hog niva av konsumentskydd och produktsdkerhet, inbegripet
slutanvindarnas delaktighet i beslutsprocessen om finansiella tjénster

Typ av forslag eller initiativ

O en ny atgird

O en ny atgird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird*
en forliingning av en befintlig atgérd

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgirder mot en
annan/en ny atgird

Mil

Allmdnt/allmdnna mal:

Konsumentskydd, en réttvisare och fordjupad inre marknad, den digitala inre
marknaden.

Sakerstélla att endast sdkra produkter sldpps ut pd den inre marknaden och
sakerstdlla en hog konsumentsikerhets- och konsumentskyddsnivd och lika villkor
for foretag pa den inre marknaden.

Syftet med fOrslaget dr att se over direktiv 2001/95/EG om allmén produktsidkerhet
for att sdkerstélla att EU:s konsumenter skyddas mot farliga produkter och samtidigt
sakerstilla en vil fungerande inre marknad och da sérskilt lika villkor for foretag.

Syftet med den foreslagna budgeterade atgirden &r att fortsitta och vidareutveckla de
samarbetsdtgidrder som r6r marknadskontroll (dven pa internationell nivd),
finansiering av elektroniska grinssnitt som mojliggér utbyte av uppgifter och
information till konsumenter och ekonomiska aktorer om farliga produkter samt att
genomfora det nya forslaget (genom genomforandeakter och delegerade akter och
Okad standardiseringsverksamhet).

Specifikt/specifika mal:

Specifikt mal nr...

1.  Forstirka samarbetet rorande marknadskontroll mellan tillsynsmyndigheterna,
och minska fragmentering och ineffektivitet.

49

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3.

1.4.4.

2. Oka den operativa kapaciteten, forbittra effektiviteten och tillgngen till
resurser for samordning av kontrollen av efterlevnaden och genomforandet av
forslaget (Overvakning, delegerade akter) och o©Oka anvéndningen av
standardiseringsforfaranden.

3.  Forstirka redskapen for genomdrivande, goéra det mojligt for
marknadskontrollmyndigheterna att anvidnda mer avskrickande, effektiva och
framtidssdkra verktyg.

4.  Forbéttra informationsutbytet om farliga produkter bdde inom EU och med
externa partner (bland annat via it-verktyg). Forbattra informationen till féretag och
konsumenter om farliga produkter med hjélp av it-verktyg.

5. Framja efterlevnaden av EU:s produktsidkerhetslagstiftning om icke-
harmoniserade konsumentprodukter.

Mailen omfattar marknadskontrollen inom EU och vid de yttre gridnserna och
omfattar sdvél digitala som traditionella leveranskedjor.

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fd pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Malgruppen kommer att vara alla konsumenter i Europeiska unionen som kommer
att gynnas av sikra produkter som slipps ut pd den inre marknaden. Okad
marknadskontroll kommer att gynna europeiska producenter genom att forhindra att
foretag som inte uppfyller sina skyldigheter att skydda konsumenternas hélsa och
sdkerhet gynnas av oréttvisa konkurrensvillkor.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

Overvakningen av genomfOrandet av forslaget kommer att baseras pa
forhandsfaststidllda centrala indikatorer for Overvakning och efterlevnad.
Kommissionen kommer att borja Overvaka genomforandet av det reviderade
direktivet om allmén produktsikerhet efter det att initiativet har trétt 1 kraft.

I konsekvensbedomningen identifierades en uppsittning Overvakningsindikatorer
som foreslagits for att vervaka uppndendet av de faststdllda politiska mélen (se
avsnitt 9 1 konsekvensbeddmningen).

Overvakningen kommer huvudsakligen att utféras av kommissionen p& grundval av
regelbundna EU-omfattande konsumentundersokningar, uppgifter fran foretag och
marknadskontrollmyndigheter samt uppgifter frin Safety Gate. Overvakningen och
utvdrderingen kommer att ske pa grundval av befintliga uppgiftskéllor déar sa ar
mojligt.

I forslaget faststédlls rapporteringsskyldigheter for medlemsstaterna. Denna
rapportering kommer att goras pd grundval av indikatorer for kontroll av
efterlevnaden som kommer att definieras ndrmare i en studie. Kommissionen haller
pa att genomfOra en studie 1 syfte att faststilla en gemensam uppsittning
genomfOrbara och relevanta indikatorer for kontroll av efterlevnaden pa
produktsidkerhetsomradet, som ska 6verenskommas med medlemsstaterna.

Kommissionen har ocksd kartlagt befintliga kéllor till skadeinformation och
undersokt mdjligheten att inrdtta en skadedatabas pd EU-nivd for att underlitta

68

SV



SV

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

genomforandet av lagstiftningen om produktsékerhet. Den haller for nérvarande pa
att bedoma kostnaderna och fordelarna med att inrdtta en sddan EU-omfattande
skadedatabas (via samordnade atgirder med medlemsstaterna).

Utdver den regelbundna overvakningen och rapporteringen foreslas en utvérdering
av  denna lagstiftningsatgirds  dndamélsenlighet,  effektivitet, relevans,
samstimmighet och EU-mervirde 5 ar efter det att medlemsstaterna genomfort detta
forslag.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Detta forslag syftar till att uppné foljande resultat:

Riskbedomningen av produkter med ny teknik kommer att forbattras fran och med
antagandet av fOrslaget, vilket kommer att ge lagstiftningsakten en bittre
skyddsnétsfunktion.

Pa kort sikt forvéntar vi oss att sdkerheten for konsumentprodukter som kops pa nétet
forbéttras tack vare battre marknadskontroll for onlineforsiljning och dkade krav pé
produktsidkerhet for internetbaserade marknadsplatser.

Marknadskontrollreglerna for icke-harmoniserade produkter kommer att anpassas till
reglerna for harmoniserade produkter. Dessutom kommer vissa forbéttringar av
reglerna for marknadskontroll enligt detta initiativ for marknadskontroll av alla
produkter att forbdttra marknadskontrollen och sdkerstélla en hogre produktsdkerhet
pa medellang sikt.

Den foreslagna forbéttringen av det nuvarande systemet Safety Gate/Rapex kommer
att paskynda informationsutbytet och mgjliggora tidigare korrigerande atgarder.

Aterkallelse av produkter forvintas bli effektivare pd kort sikt tack vare det
forbéttrade aterkallelseforfarandet och bittre information till konsumenterna.

Okad effektivitet pad kommissionsnivd i standardiseringsprocessen for icke-
harmoniserade produkter kommer att underlatta faststidllandet av standarder for dessa
produkter: vi kan forvinta oss ett okat antal standarder pd medellang sikt. Den dkade
anvandningen av europeiska standarder kommer att ge producenterna storre sikerhet
om att deras produkter uppfyller de relevanta sékerhetskraven och kommer att gora
det mojligt for foretag att konkurrera pé lika villkor genom att se till att de har lika
mojligheter.

Forslaget kommer att harmonisera riskbedomningen av produkter som dr imitationer
av livsmedel och dédrigenom sékerstélla att de behandlas lika 1 alla medlemsstater.

Mervdrdet av en atgdrd pd unionsnivda (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet i unionens intervention” i denna punkt avses det virde en atgdrd frdan
unionens sida tillfor utover det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skél for atgérder pa europeisk niva (ex ante)

EU:s deltagande i1 produktsidkerhetsarbetet for icke-harmoniserade produkter har
tydliga fordelar som framgéar av utvdarderingen av direktivet om allmén
produktsidkerhet och konsekvensbedémningen av detta forslag:
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1.5.4.
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- Gemensamma unionsregler mojliggor stordriftsfordelar av
marknadskontrollen, sérskilt pd grund av den exponentiella utvecklingen av
onlineforsdljning som intensifierar grinséverskridande forséljning och direktimport
fran ldnder utanfor EU. Att dela pa kostnaderna for marknadskontroll sker ocksa
genom att EU-linderna genomfor gemensamma marknadskontrollatgdrder och
utbyter information.

- EU:s éatgarder mojliggér snabbare och effektivare informationsspridning,
sarskilt via Safety Gate/Rapex, vilket sdkerstiller snabba atgérder mot farliga
produkter 1 hela EU och lika villkor.

- Gemensamma regler for produktsékerhet pd EU-nivd har fordelar i form av
kostnadsbesparingar och minskad administrativ bérda och komplexitet for foretagen
genom att de inte behdver folja olika nationella regler. Detta mojliggdr ockséd fri
rorlighet for varor 1 EU och mojliggér ett ndrmare samarbete mellan
medlemsstaterna.

- Gemensamma unionsregler gor det mojligt att utveckla EU-standarder for
produktsékerhet, vilket genom att ge EU-omfattande presumtion om sékerhet
underléttar for foretagen att uppfylla kraven pa produktsidkerhet (och eventuellt
minska de dirmed sammanhingande kostnaderna).

- P& internationell niva har den gemensamma uppséttningen bestimmelser som
faststélls 1 direktivet om allmin produktsikerhet ocksé gjort det mojligt for EU att
vara starkare nédr det géller att frimja en hog sdkerhetsnivd med internationella
aktdrer och pé sa sitt ta itu med den allt storre rorligheten for varor fran tredjelédnder
via onlineforséljning.

Forvéntat mervérde for unionen (ex post)

Den inre marknadens funktion kommer att forbittras genom atgdrder pd EU-niva,
eftersom enhetliga regler for produktsdkerhet och marknadskontroll 1 hela EU
kommer att sdkerstdlla en jimnare behandling av foretag och ddrmed dr det mindre
sannolikt att konkurrensen pd EU:s inre marknad blir snedvriden. Bittre
marknadskontroll och béttre samordning mellan medlemsstaterna kommer att leda
till 6kad upptéckt av osdkra produkter och ddrmed till ett béttre konsumentskydd och
okat fortroende.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Unionen antog sin forsta forordning om allmén produktsdkerhet 1992. Det nuvarande
direktivet om allmén produktsékerhet antogs 2001. Utvirderingen av det nuvarande
direktivet om allmidn produktsidkerhet och intressenternas synpunkter visade att
direktivet om allmén produktsidkerhet fortfarande dr ett mycket giltigt instrument,
sarskilt tack vare dess “skyddsndtsfunktion”. Den fOrefaller pa det hela taget ha
uppfyllt sina mal att sdkerstilla en hog konsumentsikerhetsnivd och samtidigt
sdkerstélla en effektivt fungerande inre marknad for varor. Vi noterar dock att alltfor
manga osdkra produkter fortfarande nér eller forblir i hdnderna péd konsumenterna,
vilket ligger till grund for det aktuella forslaget.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Syftet med forslaget &r att se over direktiv 2001/95/EG om allmén produktsékerhet
for att sdkerstélla att EU:s konsumenter skyddas mot farliga produkter och samtidigt
sdkerstdlla en vil fungerande inre marknad och da sérskilt lika villkor for foretag.
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Darfor passar den perfekt in i artikel 3.2 d 1 forordningen om programmet for den
inre marknaden, dvs. att stirka konsumenternas och det civila samhéllets stillning
och sikerstilla en hog nivé av konsumentskydd och produktsékerhet.

Budgetkonsekvenserna for driftsanslagen kommer helt och hallet att tickas av
anslagen 1 den flerdriga budgetramen 2021-2027 inom ramen f{or
finansieringsramarna for programmet for den inre marknaden.

Forslaget ar ett av de rattsliga initiativen inom ramen for den nya strategin for
konsumentpolitiken.

Forslaget sdkerstiller en béttre anpassning till bestimmelserna i forordning (EU)
2019/1020 om marknadskontroll och Overensstimmelse for produkter. Forslaget,
som &r ett skyddsndt, dr forenligt med och kompletterar den harmoniserade
lagstiftningen pa tva sitt. For det forsta géiller den i sin helhet konsumentprodukter
som inte omfattas av den harmoniserade lagstiftningen (t.ex. mdbler,
barnavérdsartiklar, klader). For det andra &r forslaget delvis tillimpligt pa
konsumentprodukter som omfattas av harmoniserad lagstiftning (t.ex. leksaker eller
bilar) sa ldnge aspekter av produktsidkerhet som omfattas av direktivet om allmén
produktsékerhet inte omfattas av den harmoniserade lagstiftningen.

Livsmedelsprodukters sdkerhet regleras separat i forordning (EG) nr 178/2002 om
den allménna livsmedelslagstiftningen. Férordning (EG) nr 1935/2004 om material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan dock samverka med forslaget nir
det giller produkter som innehéller sddana material (t.ex. dteranvdndbara lunchlador)
och forblir kompatibla. Osédkra produkter som innehéller material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel kan bli foremal for sdkerhetsvarningar i bada
varningssystem, RASFF for livsmedel och Safety Gate/Rapex for icke-
livsmedelsprodukter.

Forslaget overensstimmer fullstindigt och dr forenligt med annan EU-politik och
nyligen framlagda fOrslag for att stirka kontrollen av efterlevnaden inom andra
politikomréden, t.ex.

- Rittsakten om digitala tjanster (DSA): DSA-forslaget syftar till att infora nya
skyldigheter for mellanhénder pa nitet, bland annat nér det giller hur de hanterar alla
typer av olagligt innehéll som finns pa deras webbplatser, inklusive osdkra produkter.
DSA faststiller de allminna overgripande skyldigheterna for mellanhdnder pa
internet och ldmnar utrymme for att lagstiftning om specifika typer av olagligt
innehdll (t.ex. produktsékerhet) ska vara mer specifik. Detta forslag kommer ocksa
att reglera andra produktsidkerhetsaspekter av  onlineforsdljning utdver
onlineférmedlarnas roll, sdsom sédljarnas roll och marknadskontrollmyndigheternas
befogenheter.

- Overgripande ram for artificiell intelligens (Al): syftet ir att fokusera pa
hogrisktillimpningar. Foljaktligen, och nir det géller produktsikerhet, kommer den
att fungera som sektorslagstiftning som faststdller sdrskilda krav for Al-
tillimpningar, och detta forslag kommer att tillimpas som ett skyddsnidt f{or
produkter och aspekter som inte omfattas av annan sektorslagstiftning for att
tillhandahdlla en rattslig grund for dterkallelse av sddana produkter for att sdkerstélla
ett effektivt konsumentskydd.

- NIS-direktivet: I det nyligen framlagda forslaget faststélls skyldigheter for alla
medlemsstater att anta en nationell strategi for sdkerhet i1 nétverks- och
informationssystem for att forbéttra cybersikerheten i hela EU. Den innehéller dock
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1.5.5.

inga minimikrav for cybersikerhet for konsumentprodukter, sa den ger inte ndgon
rattslig grund for myndigheter att vidta dtgdrder mot produkter som utgér sddana
risker.

- Den cirkuldra ekonomin: Enligt den nya handlingsplanen for den cirkuldra
ekonomin bor produkter som sldpps ut pd EU-marknaden vara mer hallbara och
darfor utformade for att hélla langre, for att vara léttare att reparera och uppgradera,
atervinna och &teranvidnda. Det dr viktigt att reparerade, uppgraderade, atervunna
eller ateranvdnda produkter fortsdtter att uppfylla produktsidkerhetskraven. Enligt
ekodesigndirektivet maste sdkerhet och hilsa beaktas vid valet av en specifik
designlosning. Sakerhetsfragor som ror slutprodukterna behandlas dock inte
specifikt. Initiativet for en héllbar produktpolitik (som kommer att ersétta
ekodesigndirektivet och utvidga dess tillimpningsomrade) kommer sérskilt att syfta
till att atgérda det faktum att manga produkter inte pé ett latt och sdkert sétt kan
ateranvéndas, repareras eller atervinnas. Om vissa sédkerhetsaspekter som ror
produkter i den cirkuldra ekonomin inte specifikt tas upp 1 initiativen i
handlingsplanen for den cirkulira ekonomin, kommer detta forslags
skyddsnétsfunktion att aktiveras.

Det finns séledes ingen dverlappning, utan komplementaritet mellan dessa initiativ.
Fordelen med att integrera aspekter av visentliga alternativa politikomraden i
lagstiftningen om produktsékerhet dr déarfor att sdkerstélla ett verkligt skyddsnét for
konsumenterna, vilket gor det mdjligt att se till att alla andra konsumentprodukter dn
livsmedel pd EU-marknaden é&r sikra.

En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

/
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1.6. Beriknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget eller
initiativet
O begrinsad varaktighet
— [ verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— [ budgetkonsekvenser frain och med YYYY till och med YYYY for
atagandebemyndiganden och frdn och med YYYY till och med YYYY for
betalningsbemyndiganden.

obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— berdknas genomforandetakten na en stabil niva.
1.7. Planerad metod for genomforandet™

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— av dess avdelningar, vilket ocks& inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [Xav genomforandeorgan
L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingér i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrittsliga organ

— [ privatréttsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de ldmnar tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
lamnar tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgarder inom Gusp enligt
avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som faststills i den relevanta
grundlidggande rittsakten

—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.

Anmérkningar

Genomforandeorganet skulle kunna forvalta avtalsmissiga aspekter av specifika projekt under
overinseende av det ansvariga generaldirektoratet.

50 Narmare forklaringar av de olika metoderna for genomforande med héinvisningar till respektive
bestdmmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:

https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder:

Forslaget innehaller en utvarderingsskyldighet.

It-systemet ’Safety Gate” som kopplar samman marknadskontrollmyndigheterna och
kommissionen kommer att stirkas genom detta forslag. Genom anvédndning av it-
systemet kan Overvakning av den operativa aktiviteten dga rum fortlopande pa ett
effektivt sitt.

Overvakningen genom it-systemet kommer att kompletteras genom arbetet i det
existerande ndtverket for konsumentsdkerhet och medlemsstaternas tillhandahallande
av mer tillforlitlig och heltdckande information om produktsidkerhet och kontroll av
efterlevnad av icke-harmoniserade produkter som en del av sina nationella strategier
for kontroll av efterlevnad.

Uppnéendet av de sédrskilda mdlen kommer att dvervakas pd grundval av de pa
forhand faststillda indikatorerna.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Direkt forvaltning av kommissionen kommer att géra det mojligt att uppritthélla
direkta kontakter med medlemsstaternas myndigheter och de aktorer som deltar i
verksamheten. Genom direkt forvaltning kan kommissionen béttre anpassa
atgérderna till politikens behov for att fa storre flexibilitet att anpassa prioriteringarna
om nya behov uppstar och bidra till unionens gemensamma mal.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Operativa risker ror it-systemet Safety Gate: risken att it-systemet misslyckas med att
effektivt stddja samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheterna och nétverket for
konsumentsékerhet.

Operativa risker giller ocksd nivin pa de resurser som anslas till
marknadskontrollmyndigheterna pd medlemsstatsniva.

For att mildra dem genomfors effektiva it-styrningsprocesser, som aktivt involverar
systemanvéndarna.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhdllandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som férvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Kostnaderna for kontroller dr forsumbara jdmfort med anslagen for utvecklingen av
it-systemet.

Atgirder for att forebygga bedrigeri och oriktigheter

Beskriv  forebyggande  dtgdrder (befintliga eller planerade), tex. frdan strategi for
bedrdigeribekdimpning.
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De atgirder som genomfors av kommissionen kommer att bli foremél for forhands-
och efterhandskontroller i enlighet med budgetférordningen. Avtal och kontrakt som
finansierar genomforandet av denna fOrordning kommer att uttryckligen ge
kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsritten ritt att utfora revisioner,
kontroller pé plats och inspektioner.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den fleriariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

e Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerféljd

. Typ av .
Budgetrubrik utgifter Bidrag
Rubrik i den
flerariga frén g . .
budgetramen | Nummer Diff/lcke- | Bfta- | M | g | coligtardkel21.2b
Sens) « 15 | kandidatlinder . i
diff. lander tredjeldnder budgetforordningen
1 03.020401 Diff. JA NEJ NEJ NEJ
5t Diff. = differentierade anslag / Icke-diff. = icke-differentierade anslag.
52 Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
53 Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i vdstra Balkan.
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3.2 Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen

3.2.1.  Sammanfattning av berdknad inverkan pa driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— Forslaget/initiativet krdver att driftsanslag tas 1 ansprak enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga Nummer
budgetramen 1
A A A A For in s& manga ar som behdvs
. r r r r for att redovisa varaktigheten for
GD: JUST 20245 2025 2026 2027 inverkan pé resursanvéndningen TOTALT
(jfr punkt 1.6)
. Efter
Driftsanslag 2027
Ataganden (12) 7,000 7,000 7,000 7,000 28,000
Budgetpost > 03.020401 : : : : .
udgetpos Betalningar a) 2,100 7,000 7,000 7,000 4,900 28,000
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program>®
Budgetpost 03010101 ® 0,200 0,200 0,200 0,200 0,800
Ataganden Tlttb 7,200 7,200 7,200 7,200
TOTALA anslag 28,800
for GD JUST =2a+2b
Betalningar g 2,300 7,200 7,200 7,200 4,900 28,800

54
55
56

Enligt den officiella kontoplanen.

forskningsatgérder.
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Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt "N med det forvantade forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for foljande ér.

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgérder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta




Rubrik i den fleriariga
budgetramen

” Administrativa utgifter”

Detta avsnitt ska fyllas i med hjélp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in i bilagan till
finansieringsdversikt for réittsakt (bilaga V till de interna bestimmelserna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag f6r samraden mellan

kommissionens avdelningar.

Miljoner euro

(avrundat till tre decimaler)

For in s& méanga ar som behovs
A Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for TOTALT
2024 2025 2026 2027 inverkan pa resursanvandningen
(jfr punkt 1.6)
GD: JUST
* Personalresurser 3,054 3,054 3,054 3,054 12,216
e Ovriga administrativa utgifter 0,095 0,095 0,095 0,095 0,380
TOTALT GD JUST Anslag 3,149 3,149 3,149 3,149 12,596
TOTALA anslag . d
for RUBRIK 7 (Summa i 3,149 | 3,149 | 3,149 | 3,149 12,596
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in s& manga ar som behdvs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for TOTALT
2024% 2025 2026 2027 inverkan pa resursanvéindningen
(jfr punkt 1.6)
TOTALA anslag Ataganden 10,349 10,349 10,349 10,349 41,396
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Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt "N” med det forvédntade forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
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for RUBRIKERNA 1-7
i den flerfriga budgetramen Betalningar 5,449 10,349 10,349 10,349 4,900 41,396
3.2.2.  Berdknad output som finansieras med driftsanslag
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in s& ménga ar som behovs for att redovisa
21(?; 4 2‘3;5 21(2)\; 6 2‘3;7 varaktigheten for inverkan pa TOTALT
Mil- och resursanvéindningen (jfr punkt 1.6)
resulta}tbeteckn OUTPUT
ing
Geno
sy | msnitt — —_ —_ —_ — — —
¢ Typ liga ‘g Kostn. ‘2 Kostn. ‘2 Kostn. ‘2 Kostn. ‘2 Kostn ‘g Kostn. ‘E Kostn. Totallt kTotal
Kostna < < < < < < < anta ostnad
der
SPECIFIKT MAL nr 1% Forstarkt samarbete rérande marknadskontroll mellan tillsynsmyndigheterna, och minska fragmenteringen och ineffektiviteten
Samordnade verksa | 0,300 | 10 | 3,000 10 3,000 10 3,000 10 3,000 40 12,000
atgirder for mhet.
produktsdkerhets
Studier, inbordes | rapport | 0,200 2 0,400 2 0,400 2 0,400 2 0,400 8 1,600
utvdrderingar, er
pilotforsok med
nationella
produktsdkerhets
Delsumma specifikt mél nr 1 12 | 3,400 12 | 3,400 12 3,400 12 3,400 48 13,600
SPECIFIKT MAL nr 2 Oka den operativa kapaciteten, forbittra effektiviteten och tillgingen till resurser for samordning av kontroll av efterlevnad och genomfSrande av
forslaget (6vervakning, delegerade akter), 6ka anvindningen av standardiseringsforfaranden

Output som ska anges &r de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts, etc.).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”
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Genomforande

av forslaget
(delegerade
akter,

Overvakning

Delsumma specifikt mal nr 2

SPECIFIKT MAL nr 3 Forstz'irka"redskapen for kontroll av efterlevnad, gora det mojligt for marknadskontrollmyndigheterna att anvinda mer avskrackande, effektiva och
framtidssikra verktyg.
Stordata och datainsa | 0,125 2 2 0,250 2 0,250 2 0,250 1,000
andra innovativa | mling
verktyg for I]t('f
Delsumma specifikt mal nr 3 2 2 0,250 2 0,250 2 0,250 1,000

Forbéttra informationsutbytet om farliga produkter bade inom EU och med

partner (bland

yg). Forbéttra informationen

SPECIFIKT MAL ur 4 till foretag och konsumenter om farliga produkter med hjélp av it-verktyg
Safety Gate Datasys | 0,166 9 9 1,500 9 1,500 9 1,500 6,000
galaxy tem
Utbyte av Kopplin | 0,35 3 3 1,050 3 1,050 3 1,050 4,200
uppgifter med g till
internationella andra
partner och system
annat
internationellt
samarbete
Delsumma specifikt mal nr 4 12 12 2 550 12 2,550 12 2,550 10,200
SPECIFIKT MAL nr 5 Framja efterlevnaden av EU:s produktsikerhetslagstiftning om icke-harmoniserade konsumentpro
Marknadsforings | Konfere 0,2 4 4 0,800 4 0,800 4 0,800 3,200
- och nser,
kommunikations | Press,
. kampan
Insatser i
Delsumma specifikt mal nr 5 4 4 0,800 4 0,800 4 0,800 3,200
TOTALT 7,000 7,000 7,000 28,000
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3.2.3.  Sammanfattning av berdknad inverkan pd de administrativa anslagen
— [ Forslaget/initiativet krdver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
— Forslaget/initiativet kriver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt
foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar For in sd manga ar som behovs for att redovisa
P varaktigheten for inverkan pa TOTALT
2024 2025 2026 2027 resursanvindningen (jfr punkt 1.6)
HEADING 7
I den fleririga
budgetramen
Personalresurser 3,054 3,054 3,054 3,054 12,216
Ovriga administrativa 0,095 0,095 0,095 0,095 0,380
utgifter ! ' ' ' ’
Subtotal HEADING 7
den flerariga 3,149 3,149 3,149 3,149 12,596
budgetramen
TOTALT 3,149 3,149 3,149 3,149 12,596

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tickas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats
for forvaltningen av atgédrden i frdga, eller genom en omfdrdelning av anslag inom generaldirektoratet, om s& krévs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrénsningar i friga om budgetmedel.
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genomforandedret (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
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3.2.3.1. Berdknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

2024

Ar
2025

Ar
2026

Ar
2027

For in sd manga ar som
behdvs for att redovisa
varaktigheten for inverkan pa
resursanvandningen (jfr punkt
1.6)

¢ Tjédnster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfilligt anstillda)

2001 02 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

18

18

18

20 01 02 03 (vid delegationer)

010101 01 (indirekta forskningsatgérder)

010101 11 (direkta forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

¢ Extern personal (i heltidsekvivalenter)®!

20 02 01 (kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

o - vid huvudkontoret
XX 01 xx yy zz

- vid delegationer

01 0101 02 (kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
som arbetar med indirekta forskningsatgarder)

0101 01 12 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter
som arbetar med direkta forskningsétgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

23 23 23 23

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av
atgdrden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa krdvs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrénsningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och
anstillda

tillfalligt

Forberedelse av delegerade akter (som ror sparbarhet och aterkallelse),
inrdttande av nya samarbetsverksamheter (ny mekanism for skiljeforfarande,
inbordes  granskningar, samarbete med unionens nidtverk  for
produktdverensstimmelse), nationella pilotstrategier for att sédkerstilla
produktsékerhet, forbéttrade kopplingar till andra databaser (ICSMS, tull),
internationellt samarbete och &vervakning av forordningen. Utarbetande av
genomforandeakter for standardiseringsverksamheten.

AD-personal for produktsékerhet och marknadskontroll, teknisk och réttslig
analys, forvaltning av gemensamma atgérder, sérskild sakkunskap om
marknadskontroll, projektledning, samordning och genomférande av Safety

61
62

SV

[Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvénds i den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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SV

Gate, internationellt samarbete, sekretariatet for néatverket for
konsumentsdkerhet, kommunikations- och marknadsforingsverksamhet,
overvakning av it- och datasystem samt finansiell forvaltning.

AST-personal for stod till motesorganisation och alla administrativa
uppgifter.

Extern personal

Rutinmassigt it-underhall och sérskilda utvecklingsprojekt.
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3.2.4.

3.2.5.

Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
Forslaget/initiativet:

— kan finansieras fullstandigt genom omfordelningar inom den berérda rubriken i
den flerariga budgetramen.

Forklara i forekommande fall vilka omfordelningar som krévs, och ange berérda budgetrubriker och
motsvarande belopp. Bifoga en Excel-tabell om det géller en storre omfordelning.

Ingen omfordelning krévs.

— [ kréver anvindning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
1 den flerdriga budgetramen och/eller anvindning av sdrskilda instrument enligt
definitionen i forordningen om den flerariga budgetramen.

Beskriv vad som krivs, ange berdrda rubriker och budgetrubriker, motsvarande belopp och de
instrument som é&r foreslagna for anviandning.

— [ krédver en 6versyn av den flerariga budgetramen.

Beskriv behovet av sadana éatgérder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt de motsvarande beloppen.

Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet:
— innehaller inga bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter

— [ innehéller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s& ménga ar som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for
N63 N+1 N+2 N+3 inverkan pé resursanvindningen
(jfr punkt 1.6)

Totalt

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering

SV

63

Med ar N avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt ”N” med det forvantade
forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for fo6ljande ar.
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3.3. Beriknad inverkan pd inkomsterna
— Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:
O Paverkan pa egna medel
O Péaverkan pa andra inkomster
ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter[]

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets/initiativets inverkan pé inkomsterna®

Belopp som
Budgetrubrik i den | forts in for Fér in si ma . behdvs fo
arliga budgetens det Or I 58 MAnga ar som HEAovs 1or
inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar . att redoowsa Varakt{ghet.en for .

s N N+1 N+2 N+3 inverkan pé resursanviandningen (jfr
budgetéret
punkt 1.6)

Artikel .............

For inkomster avsatta for sirskilda dandamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs.

|/

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvints for att berikna inverkan pé
inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

|/

64 Vad giller traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.

bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbdrdskostnader.
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