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Resumé

A. Behov for handling

Hvad er problemstillingen, og hvorfor er det et problem pa EU-niveau?

Denne konsekvensanalyse fglger den sidelgbende evaluering af direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed ("produktsikkerhedsdirektivet"). Evalueringsresultaterne viser, at
produktsikkerhedsdirektivet er et effektivt instrument, som generelt opfylder de herfor fastsatte mal, men
at der stadig er for mange usikre produkter i omlgb pa EU-markedet, hvilket skaber ulige vilkar for
virksomhederne og en betydelig omkostning for samfundet og forbrugerne. De forebyggelige
skadelige fglgevirkninger for EU's forbrugere og samfundet som fglge af skader/dgdsfald forarsaget af
usikre produkter anslas til 11,5 mia. EUR om aret, og de skadelige fglgevirkninger for forbrugerne,
baseret pa vardien af usikre produkter, udggr skgnsvis 19,3 mia. EUR. De specifikke problemer i
produktsikkerhedsdirektivet vedrgrer folgende: Direktivet tager ikke 1 tilstrekkelig grad hgjde for de
udfordringer, der er forbundet med nye teknologier og onlinesalg; tilbagekaldelser af usikre produkter
fra forbrugerne er ikke tilstreekkeligt effektive, markedsovervagningsbestemmelserne er ikke fuldt ud
effektive og konsistente med de regler, der gelder for harmoniserede produkter; sikkerhedsreglerne for
fadevareimitater anvendes ikke konsekvent overalt i EU. De vigtigste arsager til disse problemer er
markeds- og reguleringssvigt i en situation, hvor onlinesalget og nye teknologier oplever en kraftig vekst.
Det ma forventes, at disse problemer vil skarpes med tiden, da salget af forbrugsvarer i stigende grad
hanger sammen med globaliseringen og digitaliseringen.

Hvad begr opnas?

Initiativet har til formal at na de generelle mal om at beskytte EU's forbrugere mod usikre produkter og
samtidig bidrage til et velfungerende indre marked, navnlig lige konkurrencevilkar for virksomhederne.
De specifikke mal er at 1) sikre, at EU's retlige ramme indeholder generelle sikkerhedsregler for alle
forbrugerprodukter og sikkerhedsrisici, herunder risici i forbindelse med nye teknologier; 2) imgdega
produktsikkerhedsudfordringer i onlinesalgskanalerne; 3) ggre produkttilbagekaldelser mere effektive og
virkningsfulde og dermed holde usikre produkter vaek fra forbrugerne; 4) forbedre markedsovervagningen
og sikre bedre overensstemmelse mellem reglerne for harmoniserede og ikkeharmoniserede
forbrugerprodukter; 5) handtere sikkerhedsproblemer forbundet med fgdevareimitater.

Hvad er mervaerdien ved at handle pa EU-plan (naerhedsprincippet)?

Produktsikkerhed er en delt kompetence mellem medlemsstaterne og EU. De identificerede problemer er
udbredte og har de samme arsager i hele EU. Malet om produktsikkerhed kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne alene, da der 1 udpreget grad er behov for, at alle
markedsovervagningsmyndighederne i hele EU samarbejder, interagerer og yder en sammenhangende
indsats, hvis det samme hgje beskyttelsesniveau skal sikres for alle EU's forbrugere og der skal skabes lige
vilkar i et indre marked med fri bevegelighed for varer. Uden en indsats fra EU's side vil ogsa
medlemsstaternes omkostninger til markedsovervagning og virksomhedernes administrative omkostninger
gges betydeligt.

B. Lgsninger

Hyvilke forskellige lgsningsmodeller er der for at na malene? Foretrakkes en bestemt model frem for
andre? Hyvis ikke, hvorfor?

Ud over referencescenariet er fglgende Igsningsmodeller indkredset med henblik pa at opfylde malene:

Model 1: En forbedret gennemfgrelse og handhavelse af den eksisterende retlige ramme, hovedsagelig
ved 1 hgjere grad at udstikke retningslinjer og fremme de nuvarende verktgjer, men uden en juridisk




revision af produktsikkerhedsdirektivet (kun direktivet om produkter, der ligner fgdevarer, vil blive
revideret).

Model 2: En malrettet revision af produktsikkerhedsdirektivet — i form af et direktiv eller en forordning
— der tager hgjde for nye risici i forbindelse med nye teknologier, ggr flere bestemmelser svarende til
dem 1 hensigtserkleringen om produktsikkerhed juridisk bindende, indfgrer obligatoriske
produkttilbagekaldelseskrav, sikrer = overensstemmelse med markedsovervagningsreglerne  for
harmoniserede produkter og medtager regler for fgdevareimitater.

Model 3: En komplet revision af produktsikkerhedsdirektivet i form af en forordning, der — ud over
lgsningsmodel 2 — indeholder en pracisering af sikkerhedsreglerne i forbindelse med software, yderligere
forpligtelser vedrgrende onlinesalg og produkttilbagekaldelser, sterkere handheavelsesbefgjelser til
medlemsstaterne, bestemmelser vedrgrende en ordning for bileggelse af tvister mellem dem 1 forbindelse
med divergerende risikovurderinger og en forbedret produktsporbarhed.

Model 4: Integration af retsakterne om markedsovervagning ud over bestemmelserne i model 3.

En revision af de materielle bestemmelser 1 direktivet om produkter, der ligner fodevarer, blev overvejet
under alle muligheder 1-4 med to mulige delmodeller: a) et fuldsteendigt forbud mod fgdevareimitater i sig
selv og b) anvendelse af risikovurderingsmetoden pa denne kategori af produkter.

Den foretrukne Igsningsmodel er model 3 med delmodel b) for fedevareimitater.

Hvad er de forskellige interessenters holdning? Hvem stgtter hvilken lgsningsmodel?

Under den abne hgring om  kgreplanen for/den  indledende  konsekvensanalyse — af
produktsikkerhedsdirektivet  stgttede de  fleste interessenter den  juridiske revision  af
produktsikkerhedsdirektivet, og n@sten halvdelen gik ind for en komplet revision (model 3 og 4). I
forbindelse med den abne offentlige hgring og andre hgringsaktiviteter gav interessenterne klar stgtte til
specifikke foranstaltninger under model 3. Forbrugerorganisationerne gar generelt ind for model 4. De
fleste medlemsstater stgtter model 3. Virksomhederne fremh@ver behovet for en klar definition af
ansvar, retssikkerhed og lige konkurrencevilkdr og synes derfor at ga ind for en juridisk revision af
produktsikkerhedsdirektivet (model 2 og 3).

C. Den foretrukne lgsningsmodels virkninger

Hyvilke fordele er der ved den foretrukne lgsningsmodel (hvis en bestemt model foretraeekkes —
ellers fordelene ved de vigtigste af de mulige modeller)?

Model 3 forventes at fgre til store fordele for forbrugerne og samfundet. De skadelige fglgevirkninger for
forbrugerne anslds i dag, baseret pa vardien af usikre produkter, at belgbe sig til ca. 19,3 mia. EUR.
Disse forventes at falde med ca. 1 mia. EUR i det forste ar af gennemfgrelsen af den foretrukne model
og med ca. 5,5 mia. EUR i lgbet af det kommende arti. Model 3 forventes ogsa at reducere de skadelige
fglgevirkninger for forbrugerne i forbindelse med ineffektive tilbagekaldelser med mere end 400 mio.
EUR om aret. Desuden anslas de nuvarende skadelige fglgevirkninger for EU's forbrugere og samfundet
som fglge af forebyggelige produktrelaterede ulykker til 11,5 mia. EUR om aret. De nuvearende
udgifter til sundhedspleje i forbindelse med produktrelaterede skader 1 EU belgber sig til ca. 6,7 mia.
EUR om aret (hospitalsindleggelser tegner sig for ca. 6,1 mia. EUR). Ogsa disse omkostninger forventes
reduceret ved hjelp af foranstaltninger under model 3, som medfgrer et lavere antal usikre produkter
(denne virkning kunne ikke kvantificeres pa grund af manglende skadesoplysninger til at ansla
udviklingen). Den anslaede omkostningsbesparelse ved en reduktion af forskellene i den nationale
gennemfgrelse og den juridiske fragmentering belgber sig til 59 mio. EUR om aret for virksomheder
og 0,7 mio. EUR om aret for markedsovervagningsmyndigheder. Et mindre antal usikre produkter,
herunder produkter, der indeholder farlige kemikalier, vil ogsa pavirke miljget positivt.

Hvilke omkostninger er der ved den foretrukne lgsningsmodel (hvis en bestemt model foretraekkes




— ellers omkostningerne ved de vigtigste af de mulige modeller)?

De samlede omkostninger for virksomhederne i EU-27 i det fgrste ar af gennemfgrelsen af model 3 anslas
til 196,6 mio. EUR (engangsomkostninger og Igbende udgifter), svarende til 0,02 % af EU-
virksomheders omsatning fra fremstilling, engrossalg og detailsalg af ikkeharmoniserede produkter. I de
fglgende ar vil de lgbende udgifter belgbe sig til 177,8 mio. EUR for EU-virksomheder. Disse
omkostninger er knyttet til de @¢gede forpligtelser for virksomheder, hovedsagelig i forbindelse med
onlinesalg, salg af nye teknologiprodukter og tilbagekaldelse af usikre produkter samt til sikring af
overensstemmelse mellem markedsovervagningsreglerne for harmoniserede og ikkeharmoniserede
produkter. Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne vil st over for yderligere lgbende
udgifter under model 3 pa i alt ca. 6,7 mio. EUR om aret pi grund af de ggede befgjelser til
markedsovervagning af usikre produkter og kun relativt moderate engangsomkostninger til tilpasning og
gennemfgrelse. Der er ingen negative miljgmassige eller sociale konsekvenser.

Hvad er indvirkningerne pa SMV'er og pa konkurrenceevnen?

SMV'er og mikro-SMV'er ikke undtaget fra nogen af de forpligtelser, der er fastsat i den foretrukne
lgsningsmodel. EU's produktsikkerhedslovgivning tillader ikke "lempeligere" ordninger for SMV'er, da et
forbrugerprodukt uanset egenskaberne ved dets forsyningskade skal vere sikkert for at opfylde malet med
produktsikkerhed og forbrugerbeskyttelse 1 almindelighed. De samlede omkostninger for EU's SMV'er 1
det forste ar af gennemfgrelsen af model 3 anslas til 111,1 mio. EUR (engangsomkostninger og lgbende
udgifter). I de fglgende ar vil de Igbende udgifter belgbe sig til ca. 100 mio. EUR for EU's SMV'er. Den
anslaecde omkostningsbesparelse ved en reduktion af forskellene i den nationale gennemfgrelse og
den juridiske fragmentering vil belgbe sig til 34 mio. EUR for EU's SMV'er. De mest bergrte
erhvervssektorer vil vare onlinesalg producenter 1 visse nye teknologisektorer, men uden at deres
konkurrenceevne pavirkes vasentligt i kraft af harmoniserede EU-krav.

Vil den foretrukne lgsningsmodel fa vaesentlige virkninger for de nationale budgetter og
myndigheder?

Medlemsstaterne vil sta over for yderligere lgbende udgifter under model 3 pa i alt ca. 6,7 mio. EUR om
aret, men disse ventes opvejet af reducerede udgifter til sundhedspleje som fglge af en nedgang i
antallet af usikre produkter pa markedet. Desuden vil der opsta en omkostningsbesparelse pa ca. 0,7 mio.
EUR om aret som fglge af harmoniseringen af medlemsstaternes markedsovervagningsregler. Denne
harmonisering vil tillige lette medlemsstaternes gennemfgrelse af initiativet, da de allerede er bekendt med
reglerne for harmoniserede produkter.

Vil den foretrukne lgsningsmodel fa andre vaesentlige virkninger?

Model 3 vil have en positiv indvirkning pa de grundleeggende rettigheder ved at sikre et hgjere niveau af
forbruger- og miljgbeskyttelse som fglge af et fald i antallet af usikre produkter pa EU-markedet.
Yderligere krav til virksomheder pavirker ikke den grundleeggende frihed til at drive virksomhed og synes
at sta i et rimeligt forhold til det generelle mal, der forfglges. Model 3 skal ogsa skabe forenkling og
nedbringe den administrative byrde ved at strgmline standardiseringsproceduren og mindske
retsusikkerheden (manglende klarhed for sa vidt angar visse materielle regler) og fragmenteringen
(forskellige markedsovervagningsregler for forskellige produktkategorier).

Proportionalitetsprincippet?

Lgsningsmodel 3 synes at vaere i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, eftersom det
identificerede problem er betydeligt (hgj forekomst af usikre forbrugerprodukter pa EU-markedet til stor
skade for forbrugerne) og de omkostninger, der er forbundet med denne model, er begrensede. Samlet set
er balancen i denne lgsningsmodel positiv, da den har positive virkninger for forbrugerne og
samfundet og omkostningerne for virksomhederne stadig er lave i procent af deres omsatning.
Desuden betyder valget af en forordning som EU-foranstaltning, at malet om at sikre lige vilkar og en




effektiv og ensartet handhavelse pa nationalt plan kan opfyldes pa tilfredsstillende made.

D. Opfglgning

Hvornar vil foranstaltningen blive taget op til fornyet overvejelse?

Ud over regelmessig kontrol foreslas det, at der 5 ar efter medlemsstaternes gennemfgrelse af
bestemmelserne foretages en evaluering af dette lovgivningsmassige initiativs virkningsfuldhed,
effektivitet, relevans, sammenheng og EU-merverdi pa grundlag af en raekke forudbestemte centrale
indikatorer for de fremskridt, der ggres.




