Regeringskansliet @

Faktapromemoria 2020/21:FPM126

Forordning om allmén produktsédkerhet 202021:Fpmi26

Finansdepartementet

2021-08-16

Dokumentbeteckning

COM(2021) 346

Férslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
allmén produktsikerhet, dndring av Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 1025/2012 och om upphédvande av rddets direktiv 87/357/EEG och
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG

SWD(2021) 168 final

COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT IMPACT ASSESSMENT
Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on
general product safety, amending Regulation (EU) No 1025/2012 of the
European Parliament and of the Council, and repealing Council Directive
87/357/EEC and Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the
Council

Sammanfattning

Europeiska kommissionen foresldr en ny forordning om allmén
produktsékerhet som ska ersdtta det nu géllande direktivet om allmén
produktsékerhet och ett direktiv om farliga livsmedelsimitationer.

Syftet med forslaget &r att forbdttra konsumentskyddet pa
produktsikerhetsomradet genom att

- adressera utmaningar kopplade till ny teknologi,

- skydda konsumenter som handlar via digitala marknadsplatser frén farliga
produkter,

- effektivisera dterkallelseforfarandet for att undvika att farliga produkter blir
kvar hos konsumenterna,

- forbdttra  efterlevnaden av  produktsdkerhetsregler under  hela
leveranskedjan genom att ge marknadskontrollmyndigheterna storre
befogenheter att vidta atgirder, och



- adressera sékerhetsfragor relaterade till livsmedelsimitationer och produkter
som dr tilltalande for barn.

Forslaget anses ocksa forbéttra forutséttningarna for foretagen genom

- ett starkt ansvar under leveranskedjan som bidrar till att skapa lika villkor
for ndringsidkare inom unionen,

- forbéttrad och mer enhetlig tillimpning av produktsékerhetsreglerna och
starkt marknadskontroll, och

- starkt réttssdkerhet med tydligare regler och hjilp till foretag att f6lja dessa
regler.

Forslaget innebdr att bestimmelserna om tillsyn pa produktsdkerhetsomradet
anpassas till EU:s marknadskontrollférordning.

Regeringen stiller sig positiv till att regelverket for allmin produktsékerhet
revideras och uppdateras i forhdllande till de fordndringar pa marknaden for
konsumentvaror som skett med anledning av ny teknologi och framvéxande
e-handel. Regeringen vilkomnar forslagets Overgripande malséttning att
forbdttra konsumentskyddet pa produktsdkerhetsomradet och dérigenom
bidra till en vél fungerande inre marknad.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

De senaste trettio aren har unionslagstiftningen om allmén produktsékerhet
varit en viktig del av regelverket for produktsékerhet och tillsynen av detta
(radets direktiv 92/59/EEG av den 29 juni 1992 om allmén produktsikerhet,
sedermera ersatt av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmén produktsdkerhet).

Enligt inremarknadsakten (2011) skulle en dversyn av direktivet om allmén
produktsikerhet och utarbetandet av en flerdrig handlingsplan for
marknadskontroll bidra till 6kad tillvixt och sysselsdttning. I den andra
inremarknadsakten (2012) lyftes paketet for produktsikerhet och
marknadskontroll fram som en av nyckeldtgirderna for att forbattra
sékerheten hos produkter genom 6kad enhetlighet och béttre regler for bade
produktsékerhet och marknadskontroll.

I februari 2013 presenterades produktsikerhetspaketet som innehdll forslag
till tva nya réttsakter (en forordning om marknadskontroll av produkter och
en forordning om konsumentprodukters sékerhet) och en handlingsplan for
marknadskontroll med 20 atgérder att vidta till och med 2015. I forslaget till
ny forordning om konsumentprodukters sékerhet foreslogs en bestimmelse
om obligatorisk ursprungslandsmirkning som ménga medlemsstater —
déribland Sverige — motsatte sig och andra medlemsstater uttalade starkt stod
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for. Forhandlingsarbetet avseende forslaget till ny forordning om
konsumentprodukters sidkerhet avstannade darfor.

Revideringen av direktivet om allmdn produktsikerhet &r en del av
konsumentagendan som presenterades hosten 2020 genom ett meddelande
frdn kommissionen till Europaparlamentet och rddet, Ny strategi for
konsumentpolitiken — En  héallbar aterhdmtning genom  stérkt
konsumentresiliens (COM [2020] 696 final). Dar framgir kommissionens
plan att till 2021 utarbeta ett forslag till versyn av direktivet for att ta itu
med nya utmaningar for produktsikerheten till f6ljd av ny teknik och
forsdljning via internet.

Den 30 juni 2021 presenterade kommissionen ett forslag till forordning om
allmén produktsékerhet.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget till forordning om allmén produktsidkerhet ska ersitta direktivet om
allmén produktsékerhet samt radets direktiv 87/357/EEG av den 25 juni 1987
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om produkter som, pa
grund av sina yttre egenskaper, kan forvixlas med andra produkter och
hérigenom utgéra en risk for konsumenters hélsa och sdkerhet, s.k. farliga
livsmedelsimitationer. Reglerna uppdateras och fortydligas, bl.a. for att
underlétta tillimpningen i forhallande till produkter som omfattas av
harmoniserad unionslagstiftning. Forslaget innehaller regler om produkt-
identifikation och spéarbarhet som ligger i linje med Europaparlamentets och
radets beslut nr 768/2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter
och upphidvande av radets beslut 93/465/EEG. Det s.k. varupaketet antogs
2008 for att garantera forenlighet med sektorsspecifika unionsregler.
Procedurerna for att identifiera och uppdatera existerande standarder eller att
utveckla nya standarder som ger presumtion for att en produkt dr siker &r
anpassade till Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012
av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om &ndring av
radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och
rddets 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
upphévande av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets
beslut 1673/2006/EG.

I forslaget anpassas bestdimmelserna om tillsyn pd det allménna
produktsékerhetsomradet till reglerna om marknadskontroll som finns i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni
2019 om marknadskontroll och Gverensstimmelse for produkter och om
andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011, vilken for nidrvarande i princip endast géller for produkter
som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning.
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1.2.1  Syfte

Syftet med forordningen ar att faststdlla bestimmelser om sdkerheten hos
konsumentprodukter som sldpps ut eller tillhandahélls pa marknaden
(artikel 1).

1.2.2 Tillimpningsomrade

Forordningen ska tillimpas pa alla produkter som tillhandahélls i en
nédringsverksamhet om de &dr avsedda for eller kan forvintas anvindas av
konsumenter, i den utstriackning det inte finns nagra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i unionslagstiftningen som reglerar sdkerheten for
produkten i frdga (artikel 2.1). Om produkter omfattas av sdrskilda
sdkerhetskrav som foljer av unionslagstiftning ska forordningen gilla bara de
aspekter och risker som inte ticks av de sarskilda sékerhetskraven. Produkter
som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning ska inte omfattas av
bestdmmelserna om sékerhetskrav som finns i kapitel II nir det géller de
risker som omfattas av den harmoniserade unionslagstiftningen. S&dana
produkter omfattas inte heller av bestimmelser om skyldigheter for
ekonomiska aktorer i kapitel III (utom néir det giller skyldigheter vid
distansforsdljning i artikel 18 och skyldigheter i hindelse av olyckor eller
sdkerhetsproblem i artikel 19). Inte heller omfattas de av bestimmelserna om
marknadskontroll i kapitel V. Aven andra delar av forordningen som rér bl.a.
kommissionens roll och internationellt samarbete dr undantagna avseende
produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning.

Forordningen tillimpas inte pd en rad produkter, déribland ldkemedel,
livsmedel, foder, levande vixter eller djur (artikel 2.2). Inte heller tjdnster
omfattas, men vél produkter som konsumenter exponeras for i samband med
en tjdnst (artikel 2.1).

1.2.3 Sikerhetskrav

Portalbestdimmelsen frén direktivet om allmén produktsikerhet, vilken anger
att konsumentprodukter som tillhandahalls pd unionsmarknaden ska vara
sékra behalls i den nya forordningen (artikel 5). Denna bestimmelse, och de
aspekter som forordningen anger som avgdrande for om produkter ska
bedomas som sikra eller inte (artikel 6 och 7), géller i den man det inte finns
bestimmelser i annan unionslagstiftning som syftar till att skydda
konsumenters hélsa och sékerhet.

En presumtion for att en produkt &r sdker foreligger om produkten
overensstimmer med relevanta krav i europeiska standarder eller, ndr det
saknas europeiska standarder, nationella krav avseende hélsa och sdkerhet i
den medlemsstat dér produkten tillhandahalls pa marknaden (artikel 6).
Kommissionen ska anta genomforandeakter som slar fast de specifika
sikerhetskrav som &ar nodvdandiga for att garantera att produkter som
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overensstimmer med europeiska standarder uppfyller det allméinna
sakerhetskravet i artikel 5.

Om det varken finns unionslagstiftning om harmonisering, europeiska
standarder, eller hélso- och sédkerhetskrav i nationell lagstiftning ska vissa
aspekter beaktas vid bedomningen av om en produkt &r sdker, bla.
produktens egenskaper, dess inverkan pa andra produkter och andra
produkters inverkan pa produkten, presentationen av produkten, inklusive
mérkning, varningar och bruksanvisningar samt egenskaper for
cybersdkerhet som dr nddvindiga for att skydda produkten mot extern
paverkan (artikel 7.1). Vid bedomningen av om en produkt ar séker ska bl.a.
den aktuella vetenskapliga och tekniska utvecklingsnivan och andra
standarder @n europeiska standarder som offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning beaktas (artikel 7.3).

1.2.4 De ekonomiska aktorernas skyldigheter

I kapitel IIT beskrivs vilka skyldigheter tillverkare, tillverkarens representant,
importérer och distributérer har nir de sldpper ut eller tillhandahaller en
produkt pd marknaden (artikel 8—11). De skyldigheter som avilar tillverkare
kan omfatta dven andra ekonomiska aktdrer i vissa fall ndr de substantiellt
dndrar en produkt (artikel 12).

Alla ekonomiska aktorer ska tillse att de har interna processer for
produktsékerhet som tar hénsyn till det allménna sékerhetskravet i artikel 5
(artikel 13).

Ekonomiska aktorer ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheter och
efter forfragan 1dmna all nédvindig information om bl.a. de risker en produkt
medfoér och vilka atgdrder som har vidtagits for att hantera dessa risker
(artikel 14.1 och 14.2). De ska dven ldmna information om leveranskedjan,
dvs. om de ekonomiska aktdrer som levererat produkten och om de
ekonomiska aktorer produkten har levererats till (artikel 14.3).

Vissa uppgifter for ekonomiska aktérer som foljer av EU:s
marknadskontrollférordning ska tillimpas dven pa produkter som omfattas
av forordningen om allmén produktsékerhet (artikel 15.1). Detta innebér att
produkter endast far sldppas ut pa marknaden om det finns en ekonomisk
aktdr som &r etablerad i unionen som &ar ansvarig for vissa uppgifter, t.ex. att
kontrollera att viss foreskriven dokumentation har upprittats och for att
samarbeta med marknadskontrollmyndigheter och 1dmna all den information
och dokumentation som behdvs for att visa att produkten Gverensstimmer
med kraven (jfr artikel 4.1-3 EU:s marknadskontrollférordning). Dérutéver
ska den ekonomiska aktdren utfora stickprovskontroller av slumpmaéssigt
utvalda produkter som tillhandahédlls p& marknaden. Namn och
kontaktuppgifter pd den ekonomiska aktoér som dr ansvarig for produkten ska
anges pa produkten, paketeringen eller atfoljande dokument (artikel 15).
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For vissa produkter, produktkategorier eller produktgrupper som kan utgéra
en allvarlig risk for ménniskors hélsa och sdkerhet kan kommissionen kridva
att de ekonomiska aktdrerna som slédpper ut och tillhandahaller produkterna
pa marknaden inrdttar eller anvénder ett sparbarhetssystem (artikel 17).

Ekonomiska aktorer som dgnar sig at distansforséljning dr skyldiga att ldmna
viss information om bl.a. namn och kontaktuppgifter till tillverkaren eller, for
de fall tillverkaren inte &r etablerad inom wunionen, namn och
kontaktuppgifter till den ansvarige ekonomiska aktdren, uppgifter for att
identifiera produkten s& som serienummer och liknande, samt varningar och
sékerhetsinformation (artikel 18).

For det fall det sker olyckor eller uppstar sikerhetsfragor ska tillverkare se
till att inom tvd arbetsdagar notera detta i databasen Safety Business
Gateway (artikel 19.1). Importdrer och distributérer som far kdnnedom om
en olycka orsakad av en produkt de har sldppt ut eller tillhandahdllit pa
marknaden ska informera tillverkaren, vilken kan instruera importoren eller
distributdren att utfora notifikationen (artikel 19.2).

1.2.5 Digitala marknadsplatser

I kapitel IV regleras sdrskilda skyldigheter for digitala marknadsplatser.
Digitala marknadsplatser ska etablera en enda kontaktpunkt som mojliggor
direkt kommunikation med medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter
vad giller produktsékerhetsfragor. De digitala marknadsplatserna ska
registreras i en sérskild webbportal, Safety Gate-portalen, och dir ange
information om sin kontaktpunkt (artikel 20.1). De befogenheter som foljer
av artikel 14 i EU:s marknadskontrollférordning ska vara tillgéngliga for
marknadskontrollmyndigheterna med avseende pa alla produkter som
omfattas av forordningen om allmén produktsékerhet.
Marknadskontrollmyndigheter ska kunna beordra digitala marknadsplatser
att ta bort specifikt olagligt innehall avseende en farlig produkt fran sitt
onlinegrénssnitt, att omojliggora tillgang till sddant innehall eller att visa en
tydlig varning till slutanviandarna (artikel 20.2).

Digitala marknadsplatser ska beakta information om farliga produkter som
notifieras av marknadskontrollmyndigheterna i Safety Gate-portalen och
vidta frivilliga atgérder i syfte att upptdcka, identifiera, ta bort eller
omdjliggora tillgéng till det olagliga innehallet med avseende pa farliga
produkter som erbjuds pa respektive marknadsplats (artikel 20.3).

Vidare ska digitala marknadsplatser utforma sitt onlinegrénssnitt pa ett sitt
som mojliggér for néringsidkare att ge viss information for varje produkt
som erbjuds till konsumenter, bl.a. tillverkarens namn och kontaktuppgifter
eller, for de fall tillverkaren inte &r etablerad inom unionen, namn och
kontaktuppgifter till den ansvarige ekonomiska aktoren, uppgifter for att
identifiera produkten sd som serienummer och liknande, samt varningar och
sikerhetsinformation (artikel 20.5).
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Digitala marknadsplatser ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheter
och relevanta ekonomiska aktorer for att mojliggdra atgirder for att
undanrdja eller minska risken som en produkt medfér som har erbjudits
digitalt via deras tjanst (artikel 20.6).

1.2.6 Marknadskontroll och genomférande

I kapitel V finns bestimmelser om marknadskontroll och genomforande. Dér
anges att bestimmelser om marknadskontrollmyndigheternas verksamhet,
befogenheter och atgérder som finns i EU:s marknadskontrollférordning ska
tillampas for produkter som omfattas av forordningen om allmén
produktsékerhet (artikel 21.1).

Om en produkt har bedomts vara farlig ska tillverkaren, efter forfragan av en
marknadskontrollmyndighet, ange vilka andra produkter som kan paverkas
av samma risk (artikel 21.3).

Medlemsstaterna ska en gang per ar meddela kommissionen information om
genomforande av forordningen (artikel 22.1). Kommissionen ska i
genomforandeakter ange pé vilket sdtt medlemsstaterna ska ldmna
informationen (artikel 22.2).

1.2.7 Safety Gate

I kapitel VI finns bestimmelser om ett varningssystem, Safety Gate.
Kommissionen ska ytterligare utveckla ett system for varningar och utbyte
av information om korrigerande atgérder avseende farliga produkter (artikel
23.1). Medlemsstaterna ska notera alla korrigerande atgérder i Safety Gate
och kommissionen ska kontrollera informationen och vidarebefordra den till
andra medlemsstater (artikel 24.1-3). Kommissionen ska anta
genomforandeakter som specificerar bla. tillgang till systemet,
informationen som ska anges, vilka krav som notifieringarna ska uppfylla
och kriterierna for att bedoma risknivan (artikel 24.8).

Kommissionen ska tillhandahalla en webbportal (Safety Business Gateway)
som mojliggér for ekonomiska aktdrer att forse marknadskontroll-
myndigheter och konsumenter med viss information (artikel 25).

1.2.8 Kommissionens roll och samordnad tillsyn

I kapitel VII finns bestdmmelser om kommissionens roll och om samordnad
tillsyn. Om kommissionen far kidnnedom om en produkt, produktkategori
eller produktgrupp som kan utgdra en allvarlig risk for ménniskors hélsa och
sdkerhet kan den pé eget initiativ, eller efter forfrigan av medlemsstaterna,
under vissa villkor anta genomforandeakter med ldmpliga &tgédrder, som
beddms utifrdn allvar och nédvindighet. Atgirderna kan t.ex. innebira
forbud mot att slédppa ut eller tillhandahdlla sddana produkter p4 marknaden
eller att ange sédrskilda villkor for marknadsforingen (artikel 26.1).
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Om det &r angeldget och bradskande med héinsyn till konsumenters hilsa och
sdkerhet far kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter
(artikel 26.3).

Produkter som har bedémts farliga av en marknadskontrollmyndighet i en
medlemsstat ska presumeras vara farliga av marknadskontrollmyndigheterna
i andra medlemsstater (artikel 27.1). Om marknadskontrollmyndigheter i
andra medlemsstater gor en annan bedomning nér det géller att identifiera en
risk kan medlemsstaterna i fraga vénda sig till kommissionen for att medla i
fragan. I sddana fall ska alla medlemsstater kunna avge en rekommendation
(artikel 27.2).

Ett europeiskt nétverk av behoriga myndigheter — Consumer Safety Network
— ska etableras med syfte att bl.a. utbyta information om riskbedémningar,
farliga produkter, testmetoder och annat av betydelse for marknadskontrollen
(artikel 28.1). Marknadskontrollmyndigheter kan inom ramen for nétverket
genomfOra gemensamma atgirder i syfte att uppnd sikerhet och skydd for
konsumenters hélsa med avseende pd sérskilda produktkategorier
(artikel 29). Marknadskontrollmyndigheter kan besluta att genomfora
koordinerade é4tgdrder (sk. sweeps”) ndr det giller sérskilda
produktkategorier for att kontrollera efterlevnaden av forordningen om
allmén produktsikerhet (artikel 30).

1.2.9 Riitten till information och avhjilpande

I kapitel VIII finns bestimmelser om rétt till information och avhjilpande.
Information om atgidrder avseende produkter som utgér en risk for
konsumenters hélsa och sdkerhet ska i princip vara tillgdnglig for
allménheten, med undantag for siddan information som omfattas av
tystnadsplikt (artikel 31).

Kommissionen ska via Safety Gate-portalen forse allmidnheten med fri
tillgéng till utvald information om produkter som utgdr en risk (artikel 32.1).

I héndelse av aterkallelse eller om viss varningsinformation méste na
konsumenter for att garantera sdker anvdndning av en produkt, ska
ekonomiska aktorer direkt meddela alla konsumenter som berdrs
(artikel 33.1). Om inte alla berdrda konsumenter kan kontaktas direkt ska
ekonomiska aktorer sprida information om aterkallelsen eller varningen pé
andra lampliga sédtt som far stérsta mojliga spridning, inklusive via foretagets
webbsida,  sociala  media, nyhetsbrevn och  andra  ldmpliga
kommunikationskanaler (artikel 33.4).

Nar information om en 4terkallelse 1dmnas till konsumenterna skriftligt ska
den uppfylla vissa angivna krav, t.ex. innehélla en tydlig beskrivning av
produkten i frdga, med bild och namn samt en beskrivning av farorna
forknippade med den aterkallade produkten utan att anvinda formuleringar
som kan péverka konsumentens upplevelse av risken som mindre farlig
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(artikel 34.1-2). Kommissionen ska anta genomforandeakter som anger en
mall for hur meddelandet ska utformas (artikel 34.3).

I hindelse av aterkallelse av en produkt ska den ekonomiska aktdren som &r
ansvarig for aterkallelsen erbjuda konsumenterna ett effektivt, kostnadsfritt
och snabbt avhjilpande som ska avse antingen reparation, utbyte till en sdker
produkt av samma slag eller aterbetalning i pengar (artikel 35.1).

1.2.10 Internationellt samarbete

I kapitel IX finns bestimmelser om internationellt samarbete. Kommissionen
fdr samarbeta med tredje ldnder eller internationella organisationer inom
ramen for tillimpningen av férordningen om allmén produktsdkerhet, t.ex.
med avseende pa marknadskontrollatgérder, metoder for riskbeddmning och
testning av produkter, koordinerade produktéterkallelser och uppkomna
fragor av betydelse for hélsa och sdkerhet (artikel 36.1). Kommissionen far
ge tredje ldnder och internationella organisationer utvald information fran
Safety Gate-systemet (artikel 36.2). Fullt deltagande i Safety Gate-systemet
kan &ppnas for kandidatldnder och tredje ldnder, under forutséttning att deras
lagstiftning ar i linje med tillimplig unionslagstiftning och att de deltar i det
europeiska standardiseringssystemet (artikel 36.4).

1.2.11 Finansiella bestimmelser

I kapitel X finns bestimmelser om finansiering av verksamhet och skydd av
unionens ekonomiska intressen. Unionen ska finansiera bl.a. de uppgifter
som ankommer pa Consumer Safety Network samt kostnaderna for att driva
Safety Gate, Safety Gate-portalen och Safety Business Gateway
(artikel 37.1). Unionen far finansiera viss annan verksamhet i samband med
tillimpningen av forordningen om allmdn produktsdkerhet, t.ex.
utvecklingen av internationellt samarbete och framtagandet av
rekommendationer for marknadskontroll och produktsikerhet (artikel 37.2).

Kommissionen ska sdkerstilla att unionens ekonomiska intressen skyddas
vid genomfbrandet av insatser som finansieras enligt forordningen om
allmén produktsikerhet genom forebyggande atgidrder mot bl.a. bedrigeri,
genom effektiva kontroller och aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt,
vid behov, administrativa och ekonomiska sanktioner (artikel 38.1).

1.2.12 Slutbestimmelser

I kapitel XI finns bla. bestimmelser om sanktioner, utévande av
delegeringen, kommittéforfarande, ikrafttradande och tillimpning.

Medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for Overtrddelser av
forordningen om allmén produktsdkerhet och ska vidta alla nddvéndiga
atgarder for att sdkerstélla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande (artikel 40.1). Vidare anges ett antal
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kriterier som ska beaktas vid aldggande av sanktioner, bl.a. dvertrddelsens
art, allvar och nivan av risk som uppstatt for konsumenter, antalet
konsumenter som paverkats av den farliga produkten, den ekonomiska
aktorens uppsat eller oaktsamhet, tidigare Overtrddelser, den ekonomiska
vinst som nédringsidkaren fatt, storleken pé foretaget, graden av samarbete
med myndigheten och andra forsvérande eller formildrande omsténdigheter
som dr tillimpliga pd omstindigheterna 1 fallet (artikel 40.2). Vilka
overtridelser som ska leda till sanktioner anges vara bl.a. 9vertridelser av det
allménna sdkerhetskravet, bristande information till myndigheten om en
farlig produkt, underlatenhet att rétta sig efter beslut som fattats med stdd av
forordningen om allmén produktsikerhet, bristande information om
spérbarhet eller underldtenhet att uppfylla andra informationskrav som avilar
ekonomiska aktorer och att 1dmna bristfallig eller felaktig information till en
marknadskontrollmyndighet (artikel 40.3). Om sanktionsavgift ska aldggas
ska det hogsta beloppet vara minst 4 procent av néringsidkarens arliga
omsdttning i den eller de berérda medlemsstaterna (artikel 40.4).

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

1.3.1 Forfattningar som paverkas direkt av forslaget

Direktivet om allmidn produktsdkerhet har genomforts 1 Sverige
huvudsakligen genom produktsékerhetslagen (2004:451) och
produktsékerhetsforordningen (2004:469).

1.3.1.1 Produktsiikerhetslagen

Till skillnad fran direktivet om allmédn produktsékerhet omfattar det svenska
regelverket, utover konsumentprodukter som tillhandahélls i kommersiell
verksamhet, &ven varor som tillhandahélls i offentlig verksamhet och tjénster
som tillhandahélls i néringsverksamhet (1§ produktsidkerhetslagen). I
produktsékerhetslagen finns regler om néringsidkares skyldigheter, tillsyn
och tillsynsmyndighetens befogenheter.

1.3.1.2  Produktsikerhetsforordningen

I produktsidkerhetsforordningen anges att Konsumentverket ska se till att
bestdimmelserna i produktsikerhetslagen samt foreskrifter och beslut som har
meddelats med stod av lagen efterlevs. En statlig myndighet som enligt
nagon annan fOrfattning har tillsyn Over efterlevnaden av sédrskilda
bestdimmelser om produktsékerhet i friga om vissa varor, tjénster eller risker
ar dock tillsynsmyndighet dven enligt produktsékerhetslagen och foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen (3 §).
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1.3.1.3  Lagen om farliga livsmedelsimitationer

Direktivet om farliga livsmedelsimitationer har genomforts i Sverige genom
lagen (1992:1328) om farliga livsmedelsimitationer. En néringsidkare far
inte marknadsfora, tillverka eller importera farliga livsmedelsimitationer
(4 §). Konsumentverket utdvar tillsyn dver att lagen foljs (5 §).

1.3.2 Forslagets konsekvenser

Forslaget innebédr att strukturen pa nu géllande regelverk pa omradet
fordndras. 1 stéllet for tva direktiv kommer reglerna att finnas i en direkt
tillimplig forordning. Ett syfte med forslaget &r att sékerstdlla kompatibilitet
mellan olika regleringar. Vidare innebér forslaget att regelverket anpassas
och moderniseras i forhallande till nya sétt att handla, inklusive handel via
internet. Det svenska nationella regelverket behdver anpassas till den nya
strukturen. Ett omfattande nationellt forfattningsarbete kan forutses.
Forslaget till forordning om allmén produktsédkerhet kommer att kridva att
produktsékerhetslagen upphévs och en ny lag om produktsikerhet som
kompletterar den nya EU-forordningen beslutas. Aven lagen om farliga
livsmedelsimitationer =~ méste  upphdvas.  Kompletterande  svenska
bestimmelser som inte krdver lagform behovs i forordning, bl.a. méste
marknadskontrollmyndigheter utses. Darutdver behdvs konsekvensandringar
i lagar och forordningar som t.ex. hénvisar till nu géllande
produktsékerhetslag.

1.4  Budgetira konsekvenser/Konsekvensanalys

Kommissionen bedomer att forslaget till forordning om allmén
produktsékerhet kommer att leda till 6kad arbetsborda for kommissionen.
Resurser for detta kommer att ordnas genom omfordelning av befintlig
personal. Kostnaderna for webbsidan Safety Gate, Safety Gate-portalen och
Safety Business Gateway kommer att tickas av inremarknadsprogrammet
2021-2027.

I konsekvensanalysen redovisas att kostnaderna for skador som uppstar for
konsumenter till f6ljd av farliga produkter bedoms minska, vilket kommer att
ha en positiv effekt pd nationella budgetar for hélsa och sjukvard (SWD
[2021] 169 och SWD [2021] 168). Aven andra minskade kostnader till foljd
av att standardiseringsproceduren forenklas och att regelverket pa
produktomradet blir mer enhetligt forvintas for bade néringsidkare och
marknadskontrollmyndigheter. Samtidigt berdknas kostnaderna oka for
néringsidkare inom unionen, bl.a. med anledning av aterkallelseforfarandet
och nya skyldigheter gillande forsdljning via internet. Kostnaderna for
medlemsstaternas myndigheter antas ocksa 6ka med anledning av deras
6kade befogenheter vid marknadskontroll av farliga produkter.

Regeringen avser att under forhandlingsarbetet beakta och ndrmare granska
vilken administrativ borda som pafors savil foretag som myndigheter nar det

2020/21:FPM126

11



giller enskilda artiklar och forordningen i dess helhet sa att bestimmelserna
inte blir onddigt betungande. Eventuella merkostnader ska begrinsas for att
kunna hanteras inom befintliga ramar och inte paverka statsbudgeten.

2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar forslaget och ambitionen att forbattra regelverket for
allmén produktsékerhet sé att det blir mer d&ndamalsenligt och tydligare for
sdvil ekonomiska aktdrer som marknadskontrollerande myndigheter.

Regeringen vilkomnar att reglerna om spérbarhet och skyldigheter for
ekonomiska aktorer skdrps sd att det blir ldttare att vidta korrigerande
atgarder mot osikra produkter.

Regeringen dr positiv till att bestimmelserna om tillsyn (marknadskontroll)
relaterar till relevanta bestimmelser i EU:s marknadskontrollférordning. Det
finns dven anledning att bevaka hur regelverket bor forhélla sig till andra
rattsakter som kan omfatta produktsikerhetsaspekter.

Det &r vidare viktigt att bevaka att tjdnster och varor som tillhandahalls i
offentlig verksamhet &ven fortséttningsvis kan omfattas av nationella
produktsékerhetsregler.

Regeringen avser att verka for att sdkerstéilla att reglerna om allmén
produktsikerhet blir enkla och tydliga och leder till en hég niva av
produktsédkerhet. Vid utformningen av reglerna ska efterstrivas att dessa inte
foranleder kostnader for foretagen som inte dr nodvéndiga for att upprétthélla
sdkerheten for konsumenterna.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas positioner dr &nnu inte kinda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stdndpunkter &r inte kinda.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget till forordning har remitterats till berérda myndigheter och
organisationer. Remisstiden gar ut den 6 september 2021.
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3 Forslagets forutsiattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund for forslaget anger kommissionen artikel 114 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt, med vederborlig hénsyn till artikel
169 i samma fordrag. Rddet beslutar med kvalificerad majoritet och
Europaparlamentet 4r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anser att forordningens mal att garantera produkters sékerhet
pd den inre marknaden inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna sjédlva. Produkter cirkulerar fritt pd den inre marknaden. Nér
en farlig produkt terfinns i ett land &dr sannolikheten stor att samma produkt
finns i andra medlemsstater ocksd, inte minst p.g.a. den stora framvéxten av
handel via internet. Olika produktbestimmelser i medlemsstaterna kan leda
till olika kostnader for néringsidkare att folja produktsékerhetsreglerna och
dérigenom leda till olika villkor pa den inre marknaden. For att garantera en
hog nivd av konsumentskydd maste EU bidra till att skydda konsumenters
hélsa och sdkerhet. Om ldnder har olika regler kommer konsumenter inte att
vara skyddade mot farliga produkter pad samma sétt i hela unionen. For att
vara effektiv maste marknadskontrollen vara enhetlig i alla medlemsstater.

Dérutdver innebér dtgirder pa unionsniva att det férenklar for néaringsidkare
som bara behover f6lja ett gemensamt regelverk i stillet for olika nationella
regler. P4 sa sitt underléttas den fria rorligheten for varor och ndrmare
samarbete mellan medlemsstater mojliggdrs. Kostnaderna for marknads-
kontrollen kan fordelas vid gemensamma atgirder och utbyte av information
mellan medlemsstater. Den inre marknadens funktionssdtt kommer att
forbattras och foretagen kommer att behandlas likadant pd hela den inre
marknaden. Unionsgemensamma atgdrder mojliggdr snabbare och
effektivare  utbyte av information, sérskilt via varnings- och
informationssystemet Safety Gate. P& internationell nivd innebdr de
gemensamma reglerna att unionen mer effektivt kan verka for en hog nivé av
sdkerhet bade bilateralt och multilateralt och pé sa sitt adressera det 6kande
inflodet av varor fran tredje lander via handel pé internet.

Kommissionen anger att malet — att sékerstdlla en enhetlig hég niva pa
skyddet for konsumenters hdlsa och sédkerhet, samtidigt som den inre
marknadens enhet vdrnas — inte kan astadkommas av medlemsstaterna sjélva.
Med hénsyn till behovet av langtgadende samarbete och samordning mellan
medlemsstaternas behoriga myndigheter och behovet av mekanismer for
snabbt och effektivt utbyte av information om farliga produkter kan malet
uppnas béttre pa unionsniva och ddrmed kan unionen anta atgérder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel anser kommissionen
att forordningen inte gar utdver vad som &r nddviandigt for att uppna malet.
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Regeringen delar kommissionens uppfattning att forslagets syfte och
inriktning har en griansdverskridande karaktir och att dess malsittning inte
kan uppnds genom en reglering av medlemsstaterna var for sig. Det &r
regeringens bedomning att forslaget inte star i strid med subsidiaritets- eller
proportionalitetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget presenterades den 30 juni 2021 och behandlingen av é&rendet
paborjades den 13 juli i radsarbetsgruppen for konsumentskydd och
information. Ett nytt mote i1 radsarbetsgruppen hélls den 19 juli. Under
hosten kommer forslaget att diskuteras artikel for artikel med sikte pa en
allmén inriktning. Tidsplanen inom Europaparlamentet &r &nnu inte kand.

4.2 Fackuttryck/termer
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