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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1. Motiv och syfte med forslaget

Denna motivering atfoljer forslaget till direktiv om skadestandsansvar for produkter med
sikerhetsbrister och om upphavande av direktiv 85/374/EEG! (produktansvarsdirektivet).

Syftet med produktansvarsdirektivet ar att uppratta ett system pa EU-niva for att ersétta
personer som drabbas av fysisk skada eller skada pa egendom pa grund av produkter med
sakerhetsbrister. Sedan produktansvarsdirektivet antogs 1985 har det satt pa vilket produkter
tillverkas, distribueras och fungerar i hog grad foéréndrats, och reglerna om produktsékerhet
och marknadskontroll har moderniserats. Den gréna och digitala omstéllningen har kommit i
gang och medfor enorma fordelar for Europas samhélle och ekonomi, antingen genom att
forlanga livslangden pa material och produkter, t.ex. genom atertillverkning, eller genom att
Oka produktiviteten och bekvamligheten tack vare smarta produkter och artificiell intelligens.

| utvarderingen av produktansvarsdirektivet? 2018, som genomférdes som en del av
kommissionens program om lagstiftningens andamalsenlighet och resultat (Refit-
programmet), drogs slutsatsen att direktivet pa det hela taget var ett andamalsenligt och
relevant instrument. Direktivet hade dock ocksa flera brister:

o Det var juridiskt oklart hur direktivets gamla definitioner och begrepp skulle
tillampas pa produkter i den moderna digitala ekonomin och den cirkulara ekonomin
(t.ex. programvara och produkter som behdver programvara eller digitala tjanster for
att fungera, sasom smarta enheter och sjalvkérande fordon).

o Bevisbordan (dvs. att man, for att fa ersattning, maste bevisa att produkten hade
sékerhetsbrister och att detta orsakade den berdrda skadan) var en utmaning for
skadelidande i komplexa fall (t.ex. sddana som rér lakemedel, smarta produkter eller
Al-baserade produkter).

o Reglerna begransade i alltfor hog grad majligheten att krava ersattning (sakskador pa
mindre &n 500 euro kan exempelvis inte ersattas enligt direktivet).

Direktivets brister nar det galler ny digital teknik analyserades ytterligare i vitboken om

artificiell intelligens®, den atféljande rapporten om ansvar for artificiell intelligens, sakernas

internet och robotteknik* och rapporten fran expertgruppen for ansvarsfragor och ny teknik®.

Europaparlamentet har ocksa betonat behovet av ansvarsregler som ar anpassade till den

digitala varlden, for att sékerstalla en hog niva av effektivt konsumentskydd och lika villkor

! Radets direktiv 85/374/EEG om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestandsansvar for produkter med sakerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).

2 Utvardering av produktansvarsdirektivet, SWD(2018)157.

3 Europeiska kommissionen, Vitbok om artificiell intelligens — en EU-strategi for spetskompetens och
fortroende, COM(2020) 65 final, 2020.

4 Europeiska kommissionen, Rapport om konsekvenser for sdkerhet och ansvar nar det géller artificiell
intelligens, sakernas internet och robotteknik, COM(2020) 64 final, 2020.

5 Expertgruppen for ansvarsfragor och ny teknik (2019), rapport om ansvar for artificiell intelligens och

annan ny digital teknik.
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med rattssakerhet for alla foretag, samtidigt som hoga kostnader och risker for sma och
medelstora foretag och nystartade foretag undviks®.

Oversynen av produktansvarsdirektivet syftar till att sikerstalla den inre marknadens funktion,
fri rorlighet for varor, icke-snedvriden konkurrens mellan marknadsaktorer och en hdg
skyddsniva for konsumenternas hélsa och egendom. Forslaget syftar sarskilt till att

o sakerstdlla att ansvarsreglerna aterspeglar egenskaperna hos och riskerna med
produkter i it-samhéllet och den cirkul&ra ekonomin,

o sakerstalla att det alltid finns ett foretag i EU som kan hallas ansvarigt for produkter
med sakerhetsbrister som kdps direkt fran tillverkare utanfor EU, mot bakgrund av
allt fler konsumenter koper produkter direkt fran lander utanfoér EU utan att det finns
en tillverkare eller importér med séte i EU,

o latta pa bevisbordan i komplexa fall och minska begransningarna for krav, samtidigt
som en réattvis balans mellan tillverkarnas, de skadelidandes och konsumenternas
legitima intressen sakerstalls, och

o sékerstélla rattssakerhet genom att béattre anpassa direktivet till den nya rattsliga ram
som upprattades genom beslut 768/2008/EG’ och till produktsikerhetsreglerna, samt
genom att kodifiera tillhérande rattspraxis.

1.2. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Det finns nationella ansvarsordningar i varje medlemsstat som mojliggor skadestandskrav i
fler situationer &n enligt produktansvarsdirektivet: kraven kan riktas mot fler olika ansvariga
personer och for fler olika skador. Dessa krav omfattar bade tjanster och produkter och ger
ofta mer tid for kravet. Den skadelidande méste dock bevisa att ndgon har varit oaktsam?,
vilket inte krdvs enligt produktansvarsdirektivet. Direktivet &r en strikt ansvarsordning som
inte paverkar dessa rattigheter, sa det ar forenligt med de bredare nationella ordningarna.
Dessutom finns det flera kompletterande ansvarsinstrument pd EU-niv4, vilka beskrivs nedan.

o Rattsakten om forséljning av varor® och direktivet om digitalt inneh&ll och digitala
tjanster’® ger konsumenterna ratt till avhjalpande atgarder, dvs. utbyte, reparation
eller aterbetalning, nar varor, inklusive digitalt innehall eller en digital tjanst, inte
overensstammer med avtalet eller inte fungerar som de ska. Dessa rattsakter avser
avtalsrattsligt ansvar, medan produktansvarsdirektivet avser tillverkares
utomobligatoriska ansvar for skador som orsakats av bristande sakerhet.

6 Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till kommissionen om
en skadestandsordning for artificiell intelligens (2020/2014(INL)).

7 Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

8 Beroende pa omstandigheterna kan skadelidande ocksé ha ett skadestandskrav grundat pé strikt ansvar

pa nationell niva, for vilket de inte behdver styrka oaktsamhet. | de flesta medlemsstater ror det sig
exempelvis om krav gentemot fordonséagare.

o Direktiv (EU) 2019/771 om vissa aspekter pa avtal om forsaljning av varor.
10 Direktiv (EU) 2019/770 om vissa aspekter pa avtal om tillhandahallande av digitalt innehall och digitala
tjanster.
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o Den allminna dataskyddsforordningen'! avser personuppgiftsbitradens och
personuppgiftsansvarigas ansvar for materiella eller icke-materiella skador pa
grund av databehandling som bryter mot dataskyddsférordningen, medan férslaget
om produktansvarsdirektivet endast ger ersattning for materiella forluster till foljd av
dadsfall, personskada, skada pa egendom och forlust av eller skada pa data.

o | direktivet om miljéansvar®? faststills en ram for att forebygga och avhjélpa
miljoskador. Det avser miljoskador, sasom skador pa skyddade arter och naturliga
livsmiljoer, till skillnad fran skador pa privatdgd egendom, som omfattas av
produktansvarsdirektivet.

Syftet med EU:s produktsakerhetslagstiftning ar att endast sakra produkter ska slappas ut pa
den inre marknaden. Om de omfattas av sektorslagstiftning (t.ex. om maskiner, farmaceutiska
produkter, leksaker eller radioutrustning) maste de uppfylla de grundlaggande hélso- och
sékerhetskrav som anges dar. | annat fall omfattas de av direktivet om allmén
produktsakerhet!® och maste vara sikra'®. Sakerhetsregler genomdrivs med hjalp av regler for
marknadskontroll*®, som skyddar konsumenterna genom att produkter som inte uppfyller
kraven dras tillbaka eller genom att de bringas i Overensstimmelse.
Produktsakerhetslagstiftningen innehaller inga sarskilda bestammelser om foretagens ansvar,
men hénvisar till att produktansvarsdirektivet ska tillampas nér en produkt med
sékerhetsbrister orsakar skada. Produktsakerhet och produktansvar ar darfor kompletterande
mekanismer for att uppna en fungerande inre marknad for varor med stark sakerhet. Pa
produktsakerhetsomradet fors det for narvarande forhandlingar om en rad lagstiftningsforslag:

o Utkastet till rattsakt om artificiell intelligens®® ska sakerstilla att Al-system med
hog risk uppfyller kraven pa sakerhet och grundldggande rattigheter (t.ex.
dataférvaltning,  transparens  och  mansklig  tillsyn).  Forslaget  om
produktansvarsdirektivet kommer att sakerstdlla att det & mojligt att begéra
ersattning fran leverantoren av Al-system eller fran tillverkare som integrerar ett Al-
system i en annan produkt, ndr Al-system har sdkerhetsbrister och orsakar fysisk
skada, egendomsskada eller dataforlust.

o Den foreslagna maskinforordningen!’ och den foreslagna forordningen om
allman produktsakerhet'®, som &ndrar det befintliga maskindirektivet och
direktivet om allman produktsékerhet, syftar inom sina respektive omraden till att ta
itu med riskerna med digitalisering pa omradet produktsékerhet, men inte ansvar.

1 Forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter.

12 Direktiv 2004/35/EG om miljéansvar for att férebygga och avhjélpa miljéskador.

13 Direktiv 2001/95/EG om allmén produktsékerhet.

14 Utover sektorsspecifik lagstiftning och direktivet om allman produktsikerhet finns det ocksa

teknikspecifik men dvergripande produktsékerhetslagstiftning, sarskilt den foreslagna réattsakten om
artificiell intelligens.

15 | férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll.

16 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens
(rattsakt om artificiell intelligens), COM(2021)206 final.

= COM(2021) 202 final.

18 COM (2021) 346 final, som kommer att ersitta direktivet om allman produktsakerhet och radets

direktiv 87/357/EEG.
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Genom den foreslagna forordningen om allméan produktsakerhet alaggs
tjansteleverantérer som agerar natmellanhander ytterligare skyldigheter att ta itu med
onlinefdrsaljning av osakra produkter. I den nyligen antagna rattsakten om digitala
tjanster’® faststills overgripande regler for leverantdrer av onlinebaserade
formedlingstjanster, inklusive marknadsplatser online. Nar onlineplattformar
tillverkar, importerar eller distribuerar produkter med sakerhetsbrister kan de stéllas
till svars pa samma villkor som sadana ekonomiska aktérer. Om en onlineplattform
endast formedlar ett kop av produkter mellan ndringsidkare och konsumenter
omfattas de av ett villkorat undantag fran ansvar enligt rattsakten om digitala tjanster.
Ingen av dessa atgarder rér ansvar for produkter med sakerhetsbrister. | rattsakten om
digitala tjanster faststalls pa vilka villkor plattformar som fungerar som mellanhander
kan befrias fran ansvar.

Nar det galler cybersakerhet &r syftet med cybersikerhetsakten?® och den delegerade akten?!
enligt direktivet om radioutrustning? att minska cybersékerhetsriskerna, men de reglerar inte
tillverkarnas skadestandsansvar. Det nyliga forslaget till rattsakt om cyberresiliens? bygger
pa befintliga regler for att uppmuntra tillverkare och programvaruutvecklare att minska
cybersakerhetsriskerna, men tar inte upp ansvarsfragan.

Nar det galler den cirkulara ekonomin tillkdnnagavs i handlingsplanen for den cirkuldra
ekonomin fran 2020 en policyram for hallbara produkter for att tillhandahalla funktionella
och sdkra produkter av hog kvalitet som ar konstruerade for ateranvandning, reparation,
atertillverkning och avancerad materialatervinning. | handlingsplanen évervags inga atgarder
for skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister.

Forslaget till direktiv om anpassning av reglerna om utomobligatoriskt skadestandsansvar
vad géller artificiell intelligens, som ingar i ett paket med detta forslag, syftar till att
underlatta tillgdngen till information och minska bevisbordan vid skadestandskrav inom
ramen for nationella culpabaserade ansvarssystem da vissa Al-system orsakar skada. Det
finns ingen 6verlappning med krav inom ramen for produktansvarsdirektivet.

1.3. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag ligger i linje med kommissionens prioriteringar att rusta Europa for it-samhéllet
och att bygga upp en framtidssikrad ekonomi for méanniskor?>.

19 Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... om en inre marknad for digitala tjénster
(rattsakten om digitala tjanster) och om andring av direktiv 2000/31/EG, COM(2020) 825 final.
2 Férordning (EU) 2019/881 om Enisa (Europeiska unionens cybersakerhetsbyrd) och om

cybersakerhetscertifiering av informations- och kommunikationsteknik och om upphdvande av
forordning (EU) nr 526/2013 (cybersakerhetsakten) (Text av betydelse for EES), EUT L 151, 7.6.2019,
s. 15.

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/30 av den 29 oktober 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU vad galler tillampningen av de vésentliga krav som
avses i artikel 3.3 d, e och f i det direktivet.

2 Direktiv 2014/53/EU om radioutrustning, artikel 3.3 e och artikel 3.3 f.
s Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om overgripande cybersakerhetskrav for
produkter med digitala inslag och om &ndring av forordning (EU) 2019/1020, COM(2022) 454 final.
2 Handlingsplanen for den cirkuldra ekonomin, mars 2020.
% COM(2020) 67 final.
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For att minimera riskerna med digital teknik och forbéattra produktsakerheten moderniserar
EU reglerna for maskiner, radioutrustning och allmén produktsakerhet samt skapar nya regler
for sdkra och tillforlitliga Al-system?®. Detta forslag kompletterar denna modernisering enligt
principen om digitalt som standard genom att sékerstalla att skadelidande, ndr produkter
orsakar skada, kan vara sakra pa att deras rtt till ersattning kommer att respekteras och att
foretagen har rattsséakerhet om de ansvarsrisker de star infor nar de gor affarer. Sammantagna
bor dessa moderniseringsinsatser géra det mojligt for EU att battre fullfolja en digital
omvandling for manniskor. Dessa insatser bor bidra till en rattvis och konkurrenskraftig
ekonomi och en friktionsfri inre marknad. Féretag av alla storlekar och i vilken sektor som
helst bor kunna konkurrera pa lika villkor och utveckla, marknadsféra och anvanda digitala
tekniker, produkter och tjanster i en omfattning som ¢kar deras produktivitet och globala
konkurrenskraft.

Sarskilt nar det galler artificiell intelligens bekréftar detta forslag att Al-system och Al-
baserade varor dr produkter” och darfor omfattas av produktansvarsdirektivets
tillampningsomrade, vilket innebar att ersattning finns tillganglig nar artificiell intelligens
med sakerhetsbrister orsakar skada, utan att den skadelidande maste bevisa att tillverkaren
varit oaktsam, precis som for alla andra produkter. For det andra klargdrs det i forslaget att
inte bara maskinvarutillverkare utan &ven programvaruleverantérer och leverantdrer av
digitala tjanster som paverkar hur produkten fungerar (sasom en navigationstjanst i ett
sjalvkorande fordon) kan hallas ansvariga. For det tredje sakerstéller forslaget att tillverkarna
kan hallas ansvariga for de andringar de gor av produkter som de redan har slappt ut pa
marknaden, inklusive nédr dessa &ndringar utloses av programuppdateringar eller
maskininlarning. FOr det fjarde minskar det reviderade produktansvarsdirektivet bevisbordan i
komplexa fall, som skulle kunna omfatta vissa fall som rér Al-system, och nér produkter inte
uppfyller sékerhetskraven. Déarigenom svarar kommissionen till stor del pa
Europaparlamentets uppmaningar?’ att se till att ansvarsreglerna anpassas till artificiell
intelligens. Som ett komplement till dessa forandringar syftar det parallella forslaget till
direktiv om utomobligatoriskt skadestandsansvar vad galler artificiell intelligens till att
bevishordan ska kunna lattas nar en skadelidande, for att erhdlla ersattning enligt nationell
lagstiftning, maste bevisa att det var nagons fel att ett Al-system orsakade skada. Detta
forutsatter dock att vissa villkor ar uppfyllda.

For den cirkulara ekonomin blir affarsmodeller dar produkter modifieras eller uppgraderas
allt vanligare och centrala for EU:s stravan att uppna hallbarhets- och avfallsminskningsmal i
linje med den europeiska grona given och den europeiska klimatlagen?. Detta forslag syftar
till att starka insatser som initiativet for héllbara produkter?®, genom att sakerstilla att
konsumenterna har en lika entydig ratt till ersattning for skador orsakade av modifierade

% Se avsnitt 1.2 for narmare information.

27 Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till kommissionen om
en skadestandsordning for artificiell intelligens (2020/2014(INL)).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1119 av den 30 juni 2021 om inrattande av en

ram for att uppna klimatneutralitet och om &ndring av forordningarna (EG) nr 401/2009 och (EU)
2018/1999 (EUT L 243, 9.7.2021, s. 1).
% Initiativet for hallbara produkter (europa.eu).
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produkter med sakerhetsbrister som for helt nya produkter, och genom att skapa den réttsliga
klarhet som branschen behdver for att kunna anamma cirkuldra affarsmodeller.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Liksom direktiv 85/374/EEG bygger forslaget pa artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionsséatt (f.d. artikel 95 i fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen, f.d. artikel 100 i fordraget om uppréttandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen). Syftet ar ndmligen att harmonisera nationella regler for att framja den fria
rérligheten for varor och darigenom skapa lika villkor for féretagen pa den inre marknaden
och sakerstalla konsumentskyddet.

. Subsidiaritetsprincipen

| utvérderingen drogs slutsatsen att mervardet av att ha EU-regler om produktansvar som
komplement till EU:s produktsikerhetsregler inte ifrigasattes®. Regler om ersattning till
personer som skadas av produkter med sakerhetsbrister starker faktiskt EU:s
produktsakerhetsregler. Bada regeluppsattningarna har samma politiska mal, niamligen en
fungerande inre marknad for varor med starkt konsumentskydd, och bada kraver ocksa
modernisering.

Detta forslag kommer att ge rattssakerhet nér det galler i) vilka produkter, foretag och typer
av skador som omfattas av produktansvarsdirektivet, och ii) vilken intressebalans som &r
lamplig mellan tillverkare och konsumenter i hela EU. Utan enhetliga regler for erséttning till
skadelidande skulle tillverkarna stallas infor 27 olika regeluppséattningar. Detta skulle leda till
varierande konsumentskyddsniva och snedvrida konkurrensen mellan féretag fran olika
medlemsstater.

. Proportionalitetsprincipen

| detta forslag gors en noggrann avvéagning mellan branschens och konsumenternas intressen,
sdsom forklaras i avsnitt 8 i konsekvensbeddémningen. Forslaget ger rattssakerhet om vilka
produkter och foretag som omfattas av strikt ansvar. Det kommer ocksa att uppmuntra alla
foretag, inklusive tillverkare utanfor EU, att endast slappa ut sakra produkter pa EU-
marknaden for att undvika skadestandsansvar. Detta kommer i sin tur att starka
produktsakerheten.

Forslaget kommer ocksa att garantera samma skydd oavsett om den produkt med
sakerhetsbrister som skadar nagon ar materiell eller digital. Genom att tillampningsomradet
utvidgas for EU:s produktansvarsordning, sa att den uttryckligen omfattar
programvaruleverantorer, foretag som gor stérre andringar av produkter, representanter och
leverantorer av distributionstjanster, har den skadelidande storre chans att fa erséttning for
skadan, och foretagen kommer att ha lika villkor. Genom att materiella forluster pa grund av

%0 Utvardering av produktansvarsdirektivet, SWD(2018)157, s 60.
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forlorade, forstorda eller skadade data omfattas av forslaget erkénns vikten av data i it-
samhallet. Forslaget gar dock inte utéver vad som ar nodvandigt och tar darfor inte upp andra
typer av skador i samband med exempelvis integritet eller diskriminering, som skulle hanteras
béattre genom annan lagstiftning.

Forslaget skapar ocksa storre rattssakerhet och en jamnare konsumentskyddsniva i hela EU. |
komplexa fall kommer bevisbordan att fordelas mer réttvist mellan skadelidande och
tillverkare, vilket okar chansen att ersattningskrav blir framgangsrika. Det blir dock inte tal
om nagon omvand bevisborda, eftersom detta skulle utsatta tillverkarna for betydligt storre
ansvarsrisker och skulle kunna hamma innovationen, vilket ocksa skulle leda till potentiellt
hogre produktpriser och minskad tillgang till innovativa produkter.

. Val av instrument

Forslaget har formen av ett direktiv, vilket ger medlemsstaterna utrymme att somlost inforliva
dess regler i sina nationella system. Detta ar viktigt med tanke pa att dess regler samverkar
néra med nationell lagstiftning och &r djupt integrerade i de nationella rattssystemen. Detta
forslag syftar till att helt ersatta produktansvarsdirektivet. Att andra produktansvarsdirektivet
genom en omarbetning eller andringsakt ansags olampligt med tanke pa att nastan alla artiklar
behdver &ndras.

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

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

| utvarderingen av produktansvarsdirektivet®: 2018 drogs slutsatsen att det pa det hela taget
var ett andamalsenligt och relevant instrument, men att det hade flera brister (se avsnitt 1.1).

Dessa resultat beaktades vid utarbetandet av den konsekvensbedémning som ligger till grund
for detta forslag.

. Samrad med berérda parter

Vid utarbetandet av detta forslag samradde kommissionen med manga olika berérda parter,
daribland konsumentorganisationer pa EU-niva och nationell niva och organisationer i det
civila samhallet, branschorganisationer, foretag, forsakringsforeningar, advokatbyraer,
akademiska experter, allmanheten och nationella myndigheter. Samradet omfattade en
inledande konsekvensbedomning®?, ett tolv veckor I&ngt offentligt samrdd dar 291 svar
lamnades in, workshoppar med berdrda parter, en workshop med medlemsstaterna samt ett
riktat samrad och intervjuer med berorda parter som genomfordes av en oberoende konsult.

Nedan finns en sammanfattning av berorda parters synpunkter pa varje specifikt mal for
oversynen av produktansvarsdirektivet.

s Utvérdering av produktansvarsdirektivet, SWD(2018)157.
82 Civilrattsligt ansvar — anpassning av_ansvarsreglerna till it-samhallet och artificiell intelligens
(europa.eu).
7
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o Malet att sékerstalla att ansvarsreglerna aterspeglar egenskaperna hos och
riskerna med produkter i it-samhéllet och den cirkuléara ekonomin

- De flesta bertrda parter var positiva till att det skulle klargoras att programvara
ar en produkt som omfattas av produktansvarsdirektivet. En majoritet av
branschens berdrda parter foreslog dock att detta skulle klargéras genom icke-
bindande riktlinjer ~snarare dn genom lagstiftningsdversynen av
produktansvarsdirektivet. Bland alla grupper av berérda parter fanns det en
bred enighet om att sarbarheter i frdga om cybersakerhet kunde betraktas som
sakerhetsbrister hos en produkt. | det offentliga samradet var 70 % av de
tillfrdgade positiva till mojligheten att halla tillverkare ansvariga for
underlatenhet att tillhandahalla de sakerhetsuppdateringar som kréavs for att ta
itu med sadana sarbarheter.

- Berorda parter inom branschen ville inte att Overtrddelser av
dataskyddsbestammelser skulle vara forenade med strikt ansvar i
produktansvarsdirektivet, delvis eftersom sadana oOvertradelser redan kan
erséttas enligt andra lagar som dataskyddsférordningen.
Konsumentorganisationer,  offentliga  myndigheter och icke-statliga
organisationer var dock mer positiva till att inkludera detta.

—  Bland alla grupper av berorda parter fanns det ett brett stdd for att ekonomiska
aktorer som gor storre andringar av produkter skulle kunna hallas ansvariga nar
dessa modifierade produkter har sakerhetsbrister och orsakar skada.

o Malet att sékerstalla att det alltid finns en ansvarig person i EU fér produkter

med sakerhetsbrister som kops fran tillverkare utanfor EU
Av de tillfrigade i det offentliga samradet instaimde 64 % helt eller delvis i att
produktansvarsdirektivet maste sakerstialla  konsumentskydd nar produkter med
sakerhetsbrister som kops direkt fran lander utanfor EU orsakar skada, om det inte finns
nagon tillverkare eller importér i EU. Asikterna gick isar om huruvida det skulle vara méjligt
att halla en representant for en tillverkare utanfor EU, leverantéren av distributionstjanster
eller en marknadsplats online ansvarig.

. Malet att latta pa bevisbérdan i komplexa fall och minska begrénsningarna for
krav, samtidigt som en réattvis balans mellan tillverkare och konsumenter
sakerstalls

— | det offentliga samradet ansag 77 % av de tillfragade att tekniskt komplexa
produkter medforde svarigheter nar det géller den skadelidandes bevisborda.
Andelen var betydligt hogre bland konsumentorganisationer, icke-statliga
organisationer och allmanheten (95%) &n bland foretags- och
branschorganisationer (38 %). Berdrda parter inom branschen var mer 6ppna
for informationsskyldigheter och lattare bevisbdrda i komplexa fall &n for att
vanda pa bevisbordan, vilket de ansag vara ett radikalt alternativ som skulle
skada innovationen. De flesta branschorganisationer, konsumentorganisationer
och juridiska experter var avgjort positiva till att produktansvarsdirektivets
teknikneutralitet behalls. En majoritet av de berorda parterna ville inte att
bestdmmelsen om utvecklingsrisk tas bort.

— Konsumentorganisationer, icke-statliga organisationer och allmanheten var
positiva till att den regel som férhindrar ersattning for skada pa egendom som
ar vard mindre an 500 euro tas bort, och foresprakade en férlangning av den
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tioarsperiod under vilken tillverkare forblir ansvariga for en produkt med
sakerhetsbrister efter att ha slappt ut den pa marknaden. Berérda parter inom
branschen ville att begransningarna skulle behallas oférandrade.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Arbetet med forslaget praglades sérskilt av tva oberoende studier: den ena som en del av
utvarderingen® och den andra som en del av konsekvensbedémningen3. Kommissionen
samlade ocksa in sakkunnigutlatanden fran den akademiska varlden, konsumentgrupper,
naringslivet och nationella myndigheter genom expertgruppen for ansvarsfragor och ny teknik
2018-2020.

Den réttsliga analysen bygger pa en omfattande rattspraxis sedan 1985, sarskilt fran
Europeiska unionens domstol (EU-domstolen), och p& manga publikationer®®.

. Konsekvensbedémning

Detta forslag bygger pa en konsekvensbedémning (SWD [xxxx]), som utarbetats i enlighet
med kommissionens riktlinjer for battre lagstiftning. Konsekvensbedémningen granskades av
namnden for lagstiftningskontroll och fick ett positivt yttrande. Konsekvensbedémningen
reviderades for att ta hénsyn till ndmndens synpunkter, sérskilt genom att battre forklara
omfattningen av de problem som identifierats, hur produktsékerhetsreglerna paverkar
produktrelaterade skador, uppskattningarna i referensscenariot, effekterna av det
rekommenderade alternativet per grupp av berorda parter och initiativets relevans for sma och
medelstora foretag.

Jamte referensscenariot utan atgarder identifierades i konsekvensbedémningen tre alternativ
for att ta itu med det forsta problemet avseende it-samhallet och den cirkuldra ekonomin, och
tva alternativ for att ta itu med det andra problemet med hinder for att fa och kréava erséttning.

— Alternativ 1a skulle sakerstalla att tillverkare av produkter som kraver programvara
eller digitala tjanster for att fungera skulle vara ansvariga enligt direktivet. Precis
som for materiella komponenter skulle leverantérerna av dessa immateriella digitala
komponenter vara solidariskt ansvariga tillsammans med tillverkaren. Enligt detta
alternativ skulle dock tillverkare av fristdende programvara inte vara ansvariga enligt
produktansvarsdirektivet.

— Alternativ 1b bygger pa alternativ 1a och inkluderar dessutom all relevant
programvara som fristdende produkt, inklusive tredje parts programvara till en
produkt eller fristiende programvara som i sig kan orsaka skada (t.ex. en
smarttelefonapp for medicintekniska produkter). Foretag som vésentligt andrar en
produkt och slapper ut den pa marknaden igen skulle ocksa vara ansvariga enligt
direktivet. Enligt detta alternativ skulle det ocksa vara mojligt att halla en
representant eller leverantdr av distributionstjanster for tillverkare utanfér EU
ansvarig nar det saknas en importor i EU.

3 EY, Technopolis, VVA (2018), studie for utvarderingen av produktansvarsdirektivet.

34 CSES med Wavestone och CSIL (2022), studie for konsekvensbedémningen av Gversynen av
produktansvarsdirektivet.

% Se litteraturférteckningen i bilaga 6 till CSES med Wavestone och CSIL (2022), studie for

konsekvensheddmningen av 6versynen av produktansvarsdirektivet.
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- Alternativ 1c skulle omfatta atgarderna i alternativ 1b och dessutom inkludera all
programvara som paverkar de grundlaggande rattigheterna. Skador till féljd av
krankningar av de grundldggande rattigheterna, sasom Overtradelser av
dataskyddsbestammelser, intrang i privatlivet eller diskriminering (t.ex. genom
programvara for rekrytering med hjalp av artificiell intelligens) skulle kunna erséttas.

- Alternativ 2a skulle latta pa bevisbordan for konsumenterna genom att harmonisera
i) regler om nér tillverkare &r skyldiga att lamna ut nédvéndig teknisk information till
den skadelidande i domstol samt ii) villkor for att nationella domstolar ska kunna
anta att en produkt faktiskt hade sakerhetsbrister eller att sékerhetsbristen faktiskt
orsakade skadan, sarskilt i komplexa fall dar det & mycket svart att bevisa ansvaret.
Alternativ 2a skulle minska begransningarna for krav (genom att avlagsna sjalvrisken
for skada pa egendom och forlanga ansvarsperioden).

- Alternativ 2b skulle vanda bevisbérdan om en produkt orsakar skada, sa att det
skulle vara tillverkaren som maste bevisa att produkten inte hade sakerhetsbrister och
inte orsakade skadan. Bestammelsen om utvecklingsrisk, som befriar tillverkare fran
ansvar nar den aktuella kunskapsnivan inte var sadan att det var mojligt att upptacka
defekten, skulle tas bort. Alternativ 2b skulle ytterligare minska begransningarna for
krav (sjalvrisk och tidsfrister).

Enligt konsekvensbedémningen var alternativen 1b och 2a den foredragna kombinationen.

Alternativ 1b ger réattssakerhet om vilka produkter och tillverkare som omfattas av strikt
ansvar och kommer att uppmuntra alla tillverkare, éven tillverkare utanfor EU, att endast
slappa ut sakra produkter pd EU-marknaden for att undvika skadestandsansvar. Detta starker
produktsakerheten och far positiva ekonomiska och sociala konsekvenser. Det kommer ocksa
att sakerstalla att konsumenterna atnjuter samma skydd nar de skadas av produkter med
sékerhetsbrister, oavsett om bristen rorde produktens digitala eller materiella komponenter
och ndr de skadas av fristiende programvara med sédkerhetsbrister. Genom att
programvaruleverantdrer, representanter och leverantorer av distributionstjanster uttryckligen
omfattas av direktivets tillampningsomrade har skadelidande storre chans att fa ersattning for
skadan, eftersom de inte behdver bevisa att tillverkaren har varit oaktsam (pa grund av
direktivets princip om strikt ansvar). Tydligare ansvarsregler nar det galler cirkuldra
affarsmodeller kommer att skapa rattssakerhet och darmed bidra till att framja sadana
affarsmodeller, vilket far en positiv miljopaverkan. Med alternativ 1b forvantas de totala
arliga ersattningarna for skadelidande 6ka med mellan 0,15 och 22,13 miljoner euro jamfort
med referensscenariot. Detta skulle innebdra en liten &kning av tillverkarnas arliga
forsakringspremier, vilken berdknas uppga till mellan 4,35 och 8,69 miljoner euro jamfort
med referensscenariot.

Alternativ 2a skapar storre rattssakerhet och en jamnare konsumentskyddsniva i hela EU,
vilket far positiva ekonomiska och sociala effekter. | komplexare fall kommer bevisbordan att
fordelas mer réttvist mellan skadelidande och tillverkare. Detta Okar chanserna att
ersattningskrav blir framgangsrika. Oproportionerliga hinder for krav kommer att minskas.
Med alternativ 2a forvantas de totala arliga ersattningarna for skadelidande 6ka med mellan
0,20 och 43,54 miljoner euro jamfort med referensscenariot. Detta skulle innebéra en liten
okning av tillverkarnas arliga forsakringspremier, vilken beraknas uppga till mellan 14,35 och
28,71 miljoner euro jamfort med referensscenariot.
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Det rekommenderade alternativet kommer att bidra till FN:s mal for hallbar utveckling,
sarskilt till mal 3 (god héalsa och valbefinnande), pa grund av dess positiva sociala effekter pa
skadelidandes halsa och valbefinnande, mal 9 (framja innovation), genom att skapa
rattssakerhet for foretagens innovation, och mal 12 (ansvarsfull konsumtion och produktion),
genom att forbattra produktsékerheten nar vasentliga andringar gors.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och férenkling

Vid utvérderingen av produktansvarsdirektivet konstaterades att den nuvarande administrativa
bordan var mycket lag, och att nagon forenkling inte kravs. Att anpassa ansvarsreglerna till it-
samhéllet och den cirkuldra ekonomin kommer inte att skapa nya administrativa kostnader for
foretag eller konsumenter.

Forslaget syftar till att uppna en rattvis intressebalans mellan branschen och konsumenterna,
sarskilt genom att undvika atgarder som kan forsvara innovationen i sma och medelstora
foretag eller som kan skapa ytterligare kostnader som sma och medelstora féretag har svart att
klara. Forslaget undantar inte mikroforetag och omfattar inte séarskilda atgarder for att minska
inverkan pa sma och medelstora foretag, eftersom ersattningen till skadelidande inte kan goras
beroende av det ansvariga foretagets storlek. Det skulle snedvrida konkurrensen mellan
marknadsaktérerna om foretag som saljer liknande produkter omfattades av olika
ansvarsregler.

. Grundlaggande rattigheter

Att minska begransningarna for krav och latta pa bevisbordan i komplexa fall skulle starka
ratten till ett effektivt rattsmedel, en réttighet som garanteras enligt artikel 47 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande réattigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget paverkar inte EU:s budget.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomférandeplaner samt atgarder for overvakning, utvardering och
rapportering

Medlemsstaterna ska inforliva direktivet tolv manader efter att det har tratt i kraft och

underratta kommissionen om de nationella genomférandeatgarderna. Kommissionen ar

beredd att ge tekniskt stod till medlemsstaterna for att inforliva direktivet.

Kommissionen kommer att se éver tillampningen och inférlivandet av direktivet sex ar efter
att det har tratt i kraft och vid behov féresla lagandringar.

. Forklarande dokument

Det foreslagna direktivet harmoniserar lagstiftningen om skadestandsansvar och innehaller
bade materiella regler och forfaranderegler. Det kan héanda att medlemsstaterna anvander
olika typer av rattsliga instrument for att inforliva direktivet. Det &r déarfor motiverat att
medlemsstaterna later anméalan av inforlivandeatgarder atfoljas av ett eller flera dokument
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som forklarar forhallandet mellan de olika delarna i direktivet och motsvarande delar i de
nationella inforlivandeatgarderna, i enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av
den 28 september 2011 frdn medlemsstaterna och kommissionen om forklarande dokument®®.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Kapitel I — Allmanna bestammelser

| kapitel | faststalls forslagets syfte och réckvidd, och de termer som anvénds i forslaget
definieras. Produktansvarsterminologin anpassas till unionens ram for produktsékerhet genom
att definitionerna av bland annat “tillverkare” och utsldppande pd marknaden” baseras pa
definitionerna i den nya rattsliga ramen i beslut 768/2008/EG®’. P& ett teknikneutralt satt
beaktas dven produkternas verkliga karaktar i it-samhéllet, genom att programvara och filer
for digital tillverkning omfattas av definitionen av produkt och genom att det klargdrs nér en
tjanst ska behandlas som en produktkomponent. Begreppet erséttningsbar skada utvidgas
ocksa till forlorade eller skadade data.

Kapitel 1l — Sarskilda bestammelser om skadestdndsansvar for produkter med
sakerhetsbrister

| kapitel 11 faststalls reglerna for ekonomiska aktorers ansvar for skada som orsakats av
produkter med sakerhetsbrister och de villkor enligt vilka fysiska personer har ratt till
ersattning

- Sattet att faststilla om en produkt har sékerhetsbrister — dvs. om produkten var sa
sédker som allménheten i stort har rétt att foérvanta sig — ar i sak detsamma som i
produktansvarsdirektivet. For att aterspegla produkternas foranderliga karaktar i it-
samhallet och aterspegla EU-domstolens réattspraxis har dock faktorer sasom
produkters sammankoppling eller sjalvinlarande funktioner lagts till i den icke
uttbmmande forteckning Over faktorer som ska beaktas av domstolarna vid
beddmningen av sakerhetsbrister.

— Vilka ekonomiska aktorer som kan hallas ansvariga for produkter med
sakerhetsbrister aterspeglar den véxande betydelsen av produkter som tillverkas
utanfor unionen och som slapps ut pa unionsmarknaden, och sakerstaller att det alltid
finns en ekonomisk aktor i unionen mot vilken ett ersattningskrav kan riktas.
Forslaget paverkar inte det villkorade undantaget fran ansvar enligt rattsakten om
digitala tjanster, eftersom villkoren for ansvar endast géller nar en onlineplattform
inte omfattas av undantaget. Dessutom ar det har forslaget endast inriktat pa det
specifika fallet att en person skadas av en produkt med sdkerhetsbrister och begar
ersattning, ett scenario som inte ingar i rattsakten om digitala tjanster. Det klargors
ocksa nar ekonomiska aktorer som gor andringar av en produkt, t.ex. inom ramen for
affarsmodeller inom den cirkuldra ekonomin, kan hallas ansvariga.

— Bevisbordan ligger pa de skadelidande, som maste bevisa att de har lidit skada, att
produkten hade sdkerhetsbrister samt orsakssambandet. Mot bakgrund av de

36 Gemensam politisk forklaring av den 28 september 2011 frAn medlemsstaterna och kommissionen om
forklarande dokument (EUT C 369, 17.12.2011, s. 14).
7 Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for

saluféring av produkter och upphavande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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utmaningar som skadelidande star infor, sérskilt i komplexa fall, lattas bevisbordan
for att uppna en réttvis balans mellan branschens och konsumenternas intressen.

- Som i produktansvarsdirektivet har ekonomiska aktorer ratt att befrias fran ansvar pa
vissa villkor, for vilka de bér bevisbdrdan. Undantagen anpassas for att ta hansyn till
mojligheten att produkter i it-samhéallet andras efter att de har slappts ut pa
marknaden. Det undantag som medges tillverkare for brister som &ar vetenskapligt
och tekniskt omojliga att upptécka bor galla i alla medlemsstater, for att skapa lika
villkor for tillverkare i hela unionen och ett enhetligt konsumentskydd, och
undantagsmojligheten i produktansvarsdirektivet bor slopas.

Kapitel 111 — Allmanna bestammelser om ansvar

| kapitel Il faststélls ansvarsregler av mer allman karaktar, som ligger néra reglerna i det
nuvarande produktansvarsdirektivet. Det foreskrivs att tva eller fler ansvariga personer &r
solidariskt ansvariga. Det foreskrivs ocksa att de bidragande atgarderna fran tredje part inte
minskar tillverkarens ansvar om en produkt med sékerhetsbrister orsakar skada, men att de
bidragande atgarderna fran den skadelidande kan gora det. Nog sa viktigt for
konsumentskyddet ar att ansvar inte kan uteslutas eller begrédnsas genom avtal eller andra
lagar. Darfor ar det inte heller tillatet att faststalla vare sig hogsta eller lagsta beloppsméssiga
tak for ersattning. Tidsfristen pa tre ar for att inleda ett forfarande forblir oférandrad jamfort
med produktansvarsdirektivet. Ekonomiska aktdrer &r ansvariga for produkter med
sakerhetsbrister under en tioarsperiod efter att de har slappt ut produkten pa marknaden, men
karanden har ytterligare fem ar pa sig att vacka talan om symtomen pa personskada visar sig
forst efter ett tag, till exempel efter intag av en kemikalie eller livsmedelsprodukt med
sékerhetsbrister.

Kapitel 1V — Slutbestammelser

For att harmonisera tolkningen av reglerna om produktansvar kommer medlemsstaterna att
vara skyldiga att offentliggéra domstolsavgéranden om produktansvar, sa att andra nationella
domstolar kan ta hansyn till dessa domar. Dessa Oppenhetsatgarder kommer ocksa att
underléatta kommissionens 6versyn sex ar efter ikrafttradandet. Jamte standardbestammelser
om inforlivande och ikrafttradande foreskrivs det i kapitel IV ocksd att
produktansvarsdirektivet ska upphévas, och dvergangsbestammelser faststalls.
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2022/0302 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
om skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande 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)

)

(3)

| rédets direktiv 85/374/EEG® faststills gemensamma regler om skadestandsansvar
for produkter med sakerhetsbrister i syfte att undanrdja sadana skillnader mellan
medlemsstaternas rattssystem som kan snedvrida konkurrensen och paverka
rorligheten for varor pa den inre marknaden och som medfor olika grad av skydd for
konsumenterna mot skada pa hélsa eller egendom orsakad av sadana produkter.

Ett strikt ansvar for den berdrda ekonomiska aktoren ar det enda sattet att uppna en
fullgod I6sning av problemet med en réttvis fordelning av de risker som den moderna
tekniska produktionen medfor.

Direktiv 85/374/EEG behover ses 6ver mot bakgrund av utvecklingen nér det géller ny
teknik, daribland artificiell intelligens (Al), nya affarsmodeller for den cirkulara
ekonomin och nya globala leveranskedjor, vilket har lett till inkonsekvenser och
rattsosakerhet, séarskilt nar det galler inneb6rden av termen produkt. Erfarenheterna av
tillampningen av direktiv 85/374/EEG har ocksa visat att skadelidande personer har
svart att fa ersattning pa grund av begransningar av ratten att yrka pa ersattning och pa
grund av svarigheter att samla in bevis for att styrka ansvar, sarskilt mot bakgrund av
den O©kande tekniska och vetenskapliga komplexiteten. Detta inbegriper
skadestandsansprak som har att gora med ny teknik, inbegripet Al. Oversynen
uppmuntrar saledes inférandet och anvandningen av sadan ny teknik, inbegripet Al,
samtidigt som det sakerstalls att skadelidande kan atnjuta samma skyddsniva oavsett
vilken teknik det ror sig om.

38
39
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EUTCI...,[...],s. [...].
Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

En 6versyn av direktiv 85/374/EEG behovs ocksa for att sakerstalla samstammighet
och konsekvens med lagstiftningen om produktsdkerhet och marknadskontroll pa
unionsniva och nationell niva. Dessutom behover grundlaggande forhallanden och
begrepp fortydligas for att sakerstalla samstammighet och rattssakerhet och ta hénsyn
till ny rattspraxis fran Europeiska unionens domstol.

Med tanke pa de omfattande andringar som skulle kravas och for att sékerstalla
tydlighet och rattssédkerhet bor direktiv 85/374/EEG upphévas och ersattas med ett nytt
direktiv.

For att sékerstalla att unionens produktansvarsordning ar heltdckande bor strikt ansvar
for produkter med sakerhetsbrister gélla for all 16s egendom, &ven om den &r inbyggd i
annan l6s egendom eller monterad i fast egendom.

Skadestandsansvar for produkter med sakerhetsbrister bor inte gélla skada som uppstar
till foljd av karnkraftsolyckor, i den utstrackning ansvaret for sadan skada omfattas av
internationella konventioner som ratificerats av medlemsstaterna.

For att skapa en verklig inre marknad med en hog och enhetlig konsumentskyddsniva
och for att aterspegla domstolens réattspraxis bor medlemsstaterna i fragor som
omfattas av detta direktiv inte behdlla eller inféra mer eller mindre stranga
bestammelser & dem i detta direktiv.

| medlemsstaternas rattssystem kan en skadelidande person ha ratt till skadestand pa
grundval av obligatoriskt eller utomobligatoriskt ansvar som inte har att géra med
sakerhetsbrister i en produkt, till exempel ansvar som bygger pa garantier eller culpa.
Detta inbegriper bestammelserna i [Europaparlamentets och radets direktiv.../... om
Al-ansvar], dar det faststalls gemensamma regler for utldmnande av information och
bevishorda i samband med oaktsamhetsbaserade ansprak om erséttning for skada som
orsakats av ett Al-system. Sadana bestammelser, som ocksa syftar till att bland annat
na malet om ett effektivt konsumentskydd, bor inte paverkas av detta direktiv.

| vissa medlemsstater kan skadelidande ha ratt att géra ansprak pa ersattning for skada
som orsakats av ldkemedel enligt ett sérskilt nationellt ansvarssystem, vilket innebér
att ett verkningsfullt konsumentskydd inom lakemedelssektorn redan har uppnatts.
Ratten att gora sadana ansprak bor inte paverkas av detta direktiv.

| Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG*° faststills gemensamma
principer och referensbestdmmelser som &r tankta att anvandas i sektorsspecifik
produktlagstiftning. For att sakerstalla 6verensstimmelse med den lagstiftningen ar det
lampligt att anpassa vissa bestdmmelser i detta direktiv, sérskilt definitionerna, till det
beslutet.

Produkter i det digitala tidevarvet kan vara materiella eller immateriella. Programvara,
sasom operativsystem, fast programvara, datorprogram, applikationer och Al-system,
blir allt vanligare pd marknaden och har allt storre betydelse for produktsékerheten.
Programvara kan sldppas ut pa marknaden som en separat produkt och kan darefter
infogas i andra produkter som komponent och kan orsaka skada nar den exekveras. Av
rattssékerhetsskal bor det darfor klargoras att programvara &r en produkt vid
tillampning av strikt ansvar, oavsett hur den tillhandahalls eller anvands och
darigenom oavsett om programvaran lagras pa en enhet eller nds med hjalp av
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Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter
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molnteknik. Programvarans kallkod bor dock inte betraktas som en produkt vid
tillampningen av detta direktiv, eftersom det ror sig om ren information. Utvecklare
och producenter av programvara, inbegripet leverantérer av Al-system i den mening
som avses i [forordning (EU).../... (Al-akten)], bor betraktas som tillverkare.

For att inte hamma innovation eller forskning bor detta direktiv inte tillampas pa fri
programvara med éppen kéllkod som utvecklas eller tillnandahalls utanfor ramen for
kommersiell verksamhet. Detta galler sérskilt programvara, inbegripet kéllkod och
andrade versioner, som &r delas Oppet och ar fritt tillganglig, anvandbar, &ndringsbar
och mojlig att vidaredistribuera. Om programvara tillhandahalls i utbyte mot pris eller
om personuppgifter anvands pa annat satt an uteslutande for att forbéattra
programvarans sakerhet, kompatibilitet eller interoperabilitet, och darfor tillhandahalls
som ett led i kommersiell verksamhet, bor direktivet aga tillampning.

Digitala tillverkningsfiler, som innehaller den information som kravs for att framstalla
ett fysiskt foremal genom automatisk kontroll av maskiner eller verktyg som
borrmaskiner, svarvar, frasar och 3D-skrivare, bor betraktas som produkter for att
sakerstalla konsumentskyddet i de fall sadana filer har sakerhetsbrister. For att undvika
tvivel bor det ocksa klargoras att el ar en produkt.

Det blir allt vanligare att digitala tjanster integreras i eller kopplas samman med en
produkt sa att franvaron av tjansten skulle hindra produkten fran att utféra en av sina
funktioner, till exempel kontinuerligt tillhandahallande av trafikdata i ett
navigationssystem. Aven om detta direktiv inte bor tillampas pa tjanster i sig, ar det
nodvandigt att utvidga det strikta ansvaret till sadana digitala tjanster eftersom de ar
lika avgorande for produktens sakerhet som fysiska eller digitala komponenter. Sadana
tillndrande tjanster bor betraktas som komponenter i den produkt med vilken de ar
sammankopplade, nar de star under kontroll av den produktens tillverkare, i den
meningen att de tillhandahalls av tillverkaren sjalv eller att tillverkaren
rekommenderar dem eller pa annat sétt paverkar tillhandahallandet av dem av en tredje
part.

Med tanke pa de immateriella tillgangarnas véxande betydelse och vérde bor forlust
eller forvanskning av data, exempelvis material som raderats fran en harddisk, ocksa
kompenseras, inbegripet kostnaderna for att atervinna eller aterstalla data. Till foljd av
detta kraver konsumentskyddet ersattning for materiella forluster inte bara till féljd av
dodsfall eller personskada, till exempel begravningskostnader, sjukvardskostnader
eller forlorad inkomst, eller skada pa egendom, utan dven for forlust eller férvanskning
av data. Ersattning for overtradelser av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679*, Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG*,
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation (EGT L 201,
31.7.2002, s. 37).
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Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680* eller Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/1725% paverkas dock inte av det har direktivet.

Av rattssékerhetsskél bor det klargoras att personskada omfattar medicinskt erkénd
skada pa psykisk hélsa.

Medlemsstaterna bér ombesorja fullstdndig och skélig ersattning for alla materiella
forluster till foljd av dodsfall, personskada, skada pa eller forstorelse av egendom samt
forlust eller forvanskning av data, men reglerna fér berdkning av ersattningen bor
faststallas av medlemsstaterna. Dessutom bor detta direktiv inte paverka nationella
bestdammelser om ideell skada.

For att skydda konsumenterna bor skada pa all egendom som &gs av en fysisk person
ersattas. Eftersom egendom i allt storre utstrackning anvénds for bade privata och
yrkesmassiga andamal ar det lampligt att stadga om erséttning for skada pa egendom
med blandad anvéandning. Da detta direktiv ror konsumentskydd bor egendom som
uteslutande anvands for  yrkesmassiga andamal undantas fran  dess
tillampningsomrade.

Detta direktiv bor tillampas pa produkter som slapps ut pa marknaden eller, i
forekommande fall, tas i bruk under kommersiell verksamhet, antingen mot betalning
eller gratis, till exempel produkter som tillhandahalls under en sponsringskampanj
eller produkter som tillverkats for att tillhandahalla en tjanst som finansieras med
offentliga medel, eftersom detta leveranssétt fortfarande har kommersiell eller
affarsméssig karaktar.

Detta direktiv bor inte paverka olika satt att séka prévning pa nationell niva, vare sig
genom domstolsforfaranden, losningar utanfér domstol, alternativ tvistlosning eller
grupptalan enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828% eller enligt
nationella system for kollektiv prévning.

For att skydda konsumenterna och deras egendom bor sékerhetsbrister hos en produkt
inte bestammas med hansyn till produktens brukbarhet utan till bristen pa den sakerhet
som allménheten har ratt att vanta sig. Bedomningen av sakerhetsbrist bor inbegripa
en objektiv analys och inte avse den sakerhet som en viss person har ratt att forvanta
sig. Den sakerhet som allménheten har ratt att forvanta sig bor beddomas med
beaktande av bland annat det avsedda andamalet, produktens objektiva sardrag och
egenskaper samt de sérskilda kraven hos den grupp av anvandare som produkten ar
avsedd for. Vissa produkter, till exempel livsuppehallande medicintekniska produkter,
medfor en sarskilt hog risk for skador pa manniskor och ger darfér upphov till sarskilt
hoga sékerhetsforvantningar. For att ta hansyn till sadana forvantningar bor det vara
mojligt for en domstol att konstatera att en produkt har sékerhetsbrister utan att
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Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pad behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga,
forhindra, utreda, avsl6ja eller lagfora brott eller verkstélla straffrattsliga pafoljder, och det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphévande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.2016, s. 89).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende péa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphavande av férordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 av den 25 november 2020 om grupptalan for
att skydda konsumenters kollektiva intressen och om upphédvande av direktiv 2009/22/EG (EUT L 409,
4.12.2020, s. 1).
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faststélla dess faktiska sékerhetsbrister, om den tillhér samma tillverkningsserie som
en produkt som redan har visat sig ha sékerhetsbrister.

For att aterspegla den 6kande forekomsten av sammankopplade produkter bér man vid
bedémningen av en produkts sakerhet dven ta hansyn till andra produkters effekter pa
produkten i fraga. Foljderna for produktsakerheten av en produkts férmaga till
inlarning efter idrifttagandet bor ocksa beaktas, for att aterspegla de berattigade
forvantningarna pa att en produkts programvara och underliggande algoritmer &r
utformade pa ett sadant satt att farliga produktbeteenden forebyggs. Eftersom manga
produkter i den digitala tidsaldern fortfarande befinner sig under tillverkarens kontroll
efter att de slappts ut pad marknaden, bor den tidpunkt da en produkt lamnar
tillverkarens kontroll ocksa beaktas vid bedémningen av produktsékerheten. En
produkt kan ocksa anses ha sékerhetsbrister pa grund av sin sarbarhet nar det galler
cybersékerhet.

For att aterspegla hur relevant lagstiftningen om produktsédkerhet och
marknadskontroll ar for att faststalla den sékerhetsniva som allménheten har ratt att
forvanta sig, bor det Kklargoras att sékerhetskrav, inbegripet sékerhetsrelevanta
cybersékerhetskrav, och ingripanden fran tillsynsmyndigheter, exempelvis utfardande
av produktaterkallelser, eller fran de ekonomiska aktorerna sjélva, ocksa bor beaktas i
den bedémningen. Sadana ingripanden bor dock inte i sig ge upphov till en presumtion
om sakerhetsbrister.

Med tanke pa konsumenternas valmojligheter och for att framja innovation bor
forefintlighet eller ett senare utslappande pa marknaden av en battre produkt inte i sig
leda till slutsatsen att en produkt har sékerhetsbrister. Inte heller bor tillhandahallande
av uppdateringar eller uppgraderingar av en produkt i sig leda till slutsatsen att en
tidigare version av produkten har sakerhetsbrister.

Konsumentskyddet kraver att alla tillverkare som varit involverade i
tillverkningsprocessen ska kunna stéllas till svars om den produkt eller den komponent
de levererat haft sdkerhetsbrister. Om en tillverkare integrerar en komponent med
sakerhetsbrister fran en annan tillverkare i en produkt bor en skadelidande kunna
begéara ersattning for samma skada antingen fran tillverkaren av produkten eller fran
tillverkaren av komponenten.

For att sakerstalla att skadelidande far ett verkstéllbart krav pa erséttning nar en
tillverkare ar etablerad utanfor unionen bor det vara maéjligt att halla importoren av
produkten och tillverkarens behoriga representant ansvarig. Praktiska erfarenheter av
marknadskontroll har visat att leveranskedjorna ibland omfattar ekonomiska aktorer
vars nya utformning innebdr att de inte latt passar in i de traditionella leveranskedjorna
enligt det befintliga rattsliga ramverket. Detta galler sérskilt leverantorer av
distributionstjanster, som utfor manga av de funktioner som importérer utfor men som
kanske inte alltid motsvarar den traditionella definitionen av importér i unionsrétten.
Med tanke pa den roll som leverantorer av distributionstjanster spelar som ekonomiska
aktorer med avseende pa produktsdkerhet och marknadskontroll, sarskilt enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020%, bor det vara mojligt att
halla dem ansvariga, men med tanke pa att deras roll &r subsidiar bor de vara ansvariga
endast om ingen importor eller representant ar etablerad i unionen. For att pa ett
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Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och dverensstammelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
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effektivt sétt fordela ansvaret mellan tillverkare, importorer, behoriga representanter
och leverantérer av distributionstjanster bor det vara mojligt att halla distributérer
ansvariga endast om de underlater att skyndsamt identifiera en relevant ekonomisk
aktor som &r baserad i unionen.

Onlineforsaljningen har vaxt ihallande och stadigt och skapat nya affarsmodeller och

marknad for digitala tjanster (rattsakten om digitala tjanster)] och [forordning [.../...]
om allmén produktsékerhet] reglerar bland annat onlineplattformarnas ansvar och
redovisningsskyldighet nar det galler olagligt innehall, inbegripet produkter. Nar
onlineplattformar fungerar som tillverkare, importorer eller distributorer med avseende
pa produkter med sékerhetsbrister bor de vara ansvariga pa samma villkor som sadana
ekonomiska aktorer. Om en onlineplattform endast formedlar ett kop av produkter
mellan néringsidkare och konsumenter omfattas de av ett villkorat undantag fran
ansvar enligt rattsakten om digitala tjanster. | rattsakten om digitala tjanster faststalls
dock att onlineplattformar som gor det majligt for konsumenter att inga distansavtal
med naringsidkare inte ar undantagna fran ansvar enligt
konsumentskyddslagstiftningen om de presenterar produkten eller pa annat satt
mojliggor den specifika transaktionen pa ett satt som skulle fA en genomsnittlig
konsument att tro att produkten tillhandahalls antingen av onlineplattformen sjélv eller
av en naringsidkare som agerar under dess Overinseende eller kontroll. I enlighet med
denna princip bor det vara mojligt att halla dem ansvariga pd samma sétt som
distributorer enligt detta direktiv, om onlineplattformarna presenterar produkten pa det
sattet eller pa annat satt maojliggor den specifika transaktionen. Detta innebér att de
endast skulle vara ansvariga om de presenterar produkten pa det sattet eller pa annat
satt mojliggor den specifika transaktionen, och endast om onlineplattformen underlater
att utan drojsmal identifiera en relevant ekonomisk aktér som &r baserad i unionen.

| 6vergdngen fran en linjar till en cirkular ekonomi &r produkter konstruerade for att
vara mer hallbara, ateranvandbara, reparerbara och uppgraderbara. Unionen framjar
ocksa innovativa och hallbara produktions- och konsumtionssétt som forlanger
produkters och komponenters funktion, exempelvis atertillverkning, renovering och
reparation®’. Dessutom kan produkter dndras genom modifieringar av programvara,
inbegripet uppgraderingar. Nar en produkt &ndras vasentligt utanfor den ursprungliga
tillverkarens kontroll bér den anses vara en ny produkt, och det boér vara mojligt att
halla den person som gjorde den véasentliga &ndringen ansvarig i egenskap av
tillverkare av den andrade produkten, eftersom de enligt relevant unionslagstiftning ar
ansvariga for att produkten uppfyller sékerhetskraven. Huruvida en dandring &r
vasentlig avgors enligt kriterierna i relevant unionslagstiftning och nationell
lagstiftning om sékerhet, till exempel &ndringar som &ndrar de ursprungligen avsedda
funktionerna eller paverkar produktens Overensstammelse med tillampliga
sakerhetskrav. For att uppna en rattvis fordelning av riskerna i den cirkuléra ekonomin
bor en ekonomisk aktor som gor en vasentlig andring undantas fran ansvar om den kan
visa att skadan har att géra med en del av produkten som inte paverkas av andringen.
Ekonomiska aktorer som utfor reparationer eller annan verksamhet som inte medfor
vasentliga &ndringar bor inte omfattas av ansvar enligt detta direktiv.

47

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — En ny handlingsplan fér den cirkuldra ekonomin — For ett renare
och mer konkurrenskraftigt Europa, COM(2020) 98 final.
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Mot bakgrund av att ekonomiska aktorer alaggs ansvar oberoende av culpa och i syfte
att uppna en rattvis riskfordelning, bor det aligga den skadelidande som begéar
ersattning for skada som orsakats av en produkt med sakerhetsbrister att styrka skadan,
sékerhetsbristen i en produkt och orsakssambandet mellan dem. Skadelidande har
dock ofta en betydande nackdel jamfort med tillverkarna nar det galler tillgang till och
forstaelse for information om hur en produkt har tillverkats och hur den fungerar.
Denna informationsasymmetri kan motverka en rattvis riskfordelning, sérskilt i fall
med teknisk eller vetenskaplig komplexitet.

Det ar darfor nodvandigt att underlatta klagandens tillgang till bevisning som ska
anvandas i rattsliga forfaranden, samtidigt som det sakerstalls att tillgangen begransas
till vad som &r nédvéndigt och proportionellt och att konfidentiell information och
foretagshemligheter skyddas. Sadan bevisning bor aven omfatta handlingar som
svaranden maste nyskapa genom att sammanstalla eller klassificera tillganglig
bevisning.

Nér det galler foretagshemligheter i den mening som avses i Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/943*® bor nationella domstolar ha befogenhet att vidta
sarskilda atgarder for att sakerstélla konfidentialiteten for foretagshemligheter under
och efter forfarandena, samtidigt som en rattvis och proportionell balans uppnas
mellan innehavarens intresse av sekretess och den skadelidandes intressen. Detta bor
atminstone omfatta atgarder for att begransa tillgangen till handlingar som innehaller
foretagshemligheter eller pastadda foretagshemligheter och tillgang till forhor for ett
begransat antal personer, eller tillgangen till redigerade handlingar eller utskrifter av
utfragningar. Nar de nationella domstolarna beslutar om sadana atgarder bor de ta
hansyn till foljande: i) Ratt till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol. ii)
Parternas och eventuella tredje parters legitima intressen. iii) All skada for nagondera
part och eventuella tredje parter till foljd av att sddana atgarder beviljas eller inte
beviljas.

Det &r ocksa nodvandigt att minska klagandens bevishorda, forutsatt att vissa villkor ar
uppfyllda. Motbevisbara faktapresumtioner ar ett vanligt satt att minska klagandens
bevissvarigheter och gor det majligt for en domstol att grunda forefintligheten av en
sakerhetsbrist eller ett orsakssamband pa forekomsten av ett annat styrkt faktum, utan
att gora avkall pa svarandens rattigheter. For att ge incitament att fullgora skyldigheten
att lamna ut information bor de nationella domstolarna utga fran att en produkt har en
sakerhetsbrist om svaranden underlater att fullgéra skyldigheten. Manga lagfasta
obligatoriska sakerhetskrav har inforts for att skydda konsumenter och allménheten
fran risken for skada. For att starka det nara sambandet mellan produktsakerhetsregler
och regler om skadestandsansvar bor bristande efterlevnad av sadana krav ocksa leda
till en presumtion om att en sékerhetsbrist foreligger. Detta inbegriper fall dar en
produkt inte ar utrustad med de medel som krévs enligt unionsrétten eller nationell
lagstiftning for att registrera information om produktens funktion. Detsamma bor galla
vid uppenbara funktionsfel, till exempel en glasflaska som exploderar vid normal
anvandning, eftersom det ar onddigt betungande att kréva att en skadelidande ska
styrka en sakerhetsbrist nar omstandigheterna ar sadana att dess existens ar obestridd.

48

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke réjd
know-how och foretagsinformation (féretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och réjs (EUT
L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Nationella domstolar bor ocksa utga fran att en produkt har sakerhetsbrister eller att
det finns ett orsakssamband mellan skadan och sé&kerhetsbristen, eller bdgge, om det
trots svarandens utlamnande av information skulle vara orimligt svart for klaganden,
med hénsyn till drendets tekniska eller vetenskapliga komplexitet, att styrka att det
finns en sdkerhetsbrist eller ett orsakssamband eller bagge. | sadana fall skulle krav pa
bevis motverka ersattningens &ndamalsenliga verkan. Eftersom tillverkarna har
expertkunskaper och ar béttre informerade an den skadelidande bér det darfor vara
deras sak att motbevisa presumtionen. Den tekniska eller vetenskapliga komplexiteten
bor avgoras av nationella domstolar fran fall till fall, med beaktande av olika faktorer.
Dessa faktorer bor inbegripa produktens komplexa karaktér, till exempel en innovativ
medicinteknisk produkt, komplexiteten hos den teknik som anvénds, till exempel
maskininlarning, komplexiteten hos den information och de uppgifter som sdkanden
behover analysera samt orsakssambandet komplexa karaktar, exempelvis samband
mellan ett lakemedel eller ett livsmedel och upptradandet av ett halsotillstand, eller ett
samband som for att kunna styrkas skulle krdva att klaganden forklarar det inre
funktionsséattet i ett Al-system. Bedomningen av alltfor stora svarigheter bor ocksa
goras av de nationella domstolarna fran fall till fall. Aven om en klagande bor lagga
fram argument for att visa att alltfor stora svarigheter foreligger bor bevis for sadana
svarigheter inte kravas. | ett arende som ror ett Al-system bor klaganden till exempel,
for att domstolen ska faststéalla att det foreligger alltfor stora svarigheter, varken vara
skyldig att forklara Al-systemets specifika egenskaper eller hur dessa egenskaper gor
det svarare att faststdlla orsakssambandet. Svaranden bor ha mojlighet att ifragasétta
att alltfor stora svarigheter foreligger.

For att uppratthalla en rattvis riskfordelning och undvika omvand bevishérda bor
klaganden dock for att kunna aberopa presumtionen vara skyldig att pa grundval av
tillrdckligt relevanta bevis visa att det dr sannolikt att produkten hade en
sakerhetsbrist, om klagandens svarigheter ror styrkandet av sakerhetsbrister, eller att,
om sokandens svarigheter ror styrkandet av orsakssambandet, sakerhetsbristen ar en
sannolik orsak till skadan.

For att uppna en réattvis riskfordelning bor de ekonomiska aktorerna frias fran ansvar
om de kan bevisa att det foreligger sérskilda urskuldande omstandigheter. De bér inte
hallas ansvariga om de kan bevisa att en annan person har fatt produkten att lamna
tillverkningsprocessen mot deras vilja eller att efterlevnad av tvingande bestammelser
var orsaken till produktens sikerhetsbrist.

Tidpunkten for utslappande pa marknaden eller ibruktagande ar normalt den tidpunkt
da en produkt lamnar tillverkarens kontroll, medan den for distributérerna ar den
tidpunkt da de tillhandahaller produkten pa marknaden. Tillverkare bor darfor
undantas fran ansvar om de styrker att det ar sannolikt att de sakerhetsbrister som
orsakade skadan inte forelag nar de slappte ut produkten pa marknaden eller tog den i
bruk eller att den uppstod efter den tidpunkten. Eftersom digital teknik gor det mojligt
for tillverkarna att utéva kontroll efter den tidpunkt da produkten slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk, bor tillverkarna dock forbli ansvariga for sdkerhetsbrister
som uppstar efter den tidpunkten till foljd av programvara eller tillhérande tjanster
som de har kontroll 6ver, oavsett om det ar i form av uppgraderingar eller
uppdateringar eller algoritmer for maskininlarning. Sadan programvara och sadana
tillhérande tjanster bor anses sta under tillverkarens kontroll om de tillhandahalls av
tillverkaren eller om tillverkaren tillater den eller pa annat satt paverkar en tredje parts
tillhandahallande av dem.
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

Mojligheten for ekonomiska aktorer att undvika ansvar genom att bevisa att en
sakerhetsbrist uppstod efter att de slappt ut produkten pa marknaden eller tagit den i
bruk bor ocksa begransas nar en produkts sékerhetsbrist bestar i att det saknas de
programvaruuppdateringar eller -uppgraderingar som behovs for att atgarda
sarbarheter i cybersdkerheten och uppratthalla produktens sakerhet. Sadana sarbarheter
kan paverka produkten sa att den orsakar skada i den mening som avses i detta
direktiv. Da tillverkarna enligt unionsratten for produktsikerhet ar ansvariga for
produkters sakerhet under hela deras livscykel, bland annat enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745%, bor tillverkarna ocks& vara ansvariga for
skador som orsakas av underlatenhet att tillhandahalla
programvarusékerhetsuppdateringar eller uppgraderingar som &ar nédvandiga for att
hantera produktens sarbarheter till foljd av nya cybersakerhetsrisker. Det ansvaret bor
inte galla om leverans eller installation av sadan programvara ligger utanfor
tillverkarens kontroll, till exempel om produktens dgare inte installerar en uppdatering
eller uppgradering som tillnandahalls i syfte att séakerstalla eller uppratthalla
produktens sékerhetsniva.

For att uppna en rattvis riskfordelning bor tillverkarna ocksa befrias fran ansvar om de
kan visa att det vetenskapliga och tekniska kunskapslaget, faststallt med hansyn till
den mest avancerade objektiva kunskap som ér tillganglig och inte till den faktiska
kunskapen hos tillverkaren i fraga, medan produkten befann sig under deras kontroll
var sadan att forekomsten av sakerhetsbrister inte kunde upptackas.

Det kan uppsta situationer dar tva eller flera parter &r ansvariga for samma skada,
sérskilt nar en komponent med sékerhetsbrister infogas i en produkt som orsakar
skada. I sa fall bor den skadelidande kunna begéra erséttning bade fran den tillverkare
som infogade komponenten med sékerhetsbrister i en produkt och fran tillverkaren av
sjdlva komponenten med sakerhetsbrister. For att uppratthalla konsumentskyddet bor
alla parter vara gemensamt och solidariskt ansvariga i sddana situationer.

Det kan uppsta situationer dar handling och underlatenhet att handla av andra personer
an en potentiellt skadestandsansvarig ekonomisk aktor, utdver produktens
sékerhetsbrister, bidrar till orsaken till skadan, exempelvis en tredje part som utnyttjar
en produkts cybersakerhetssarbarheter. Av konsumentskyddsskal bor den ekonomiska
aktorens ansvar inte minskas till foljd av en sadan handling eller underlatenhet att
handla om en produkt har sékerhetsbrister, till exempel pa grund av en sarbarhet som
gor produkten mindre séker an allménheten har ratt att férvanta sig. Det bor dock vara
mojligt att minska eller avvisa den ekonomiska aktérens ansvar om de skadelidande
sjélva av oaktsamhet har bidragit till att orsaka skadan.

Syftet att skydda konsumenterna skulle motverkas om det vore mojligt att begrénsa
eller utesluta en ekonomisk aktors ansvar genom avtalsbestdmmelser. Darfor bor inga
avtalade undantag tillatas. Av samma skal bor det inte vara mojligt for bestammelser i
nationell lagstiftning att begrdnsa eller utesluta ansvar, till exempel genom att
faststalla beloppsgrénser for en ekonomisk aktors ansvar.

Eftersom produkter aldras med tiden och strangare sakerhetsnormer tas fram i takt
med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, skulle det inte vara rimligt att gora

49

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).
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(44)

(45)

(46)

(47)

tillverkarna ansvariga pa obestamd tid for sina produkters sékerhetsbrister. Ansvaret
bor darfor galla under en rimlig tid, namligen tio ar efter utslappandet pa marknaden,
utan att det paverkar pagaende ansprak i rattsliga arenden. For att undvika att pa ett
rimligt satt omojliggora erséttning bor preskriptionstiden vara femton ar i de fall dar
symtomen pa en personskada enligt medicinska bevis upptrader langsamt.

Eftersom vasentligt modifierade produkter 1 princip & nya produkter bor
preskriptionstiden bérja 16pa igen nédr en produkt har andrats vasentligt, till exempel
genom atertillverkning dar produkten andras sa att dess Overensstammelse med de
tillampliga sékerhetskraven kan paverkas.

For att underlatta for nationella domstolar att tolka detta direktiv pa ett harmoniserat
sétt bor medlemsstaterna vara skyldiga att offentliggora relevanta domstolsavgéranden
om produktansvar.

Kommissionen bor utvardera detta direktiv. | enlighet med punkt 22 i det
interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska kommissionen om béttre lagstiftning® bor denna utvérdering baseras pa de
fem kriterierna effektivitet, andamalsenlighet, relevans, konsekvens och europeiskt
mervarde, vilka ocksd bor ligga till grund for konsekvensbedémningar av olika
alternativ for vidare atgarder. Av rattssakerhetsskal bor detta direktiv inte tillampas pa
produkter som slappts ut eller tagits i bruk pa unionsmarknaden fore dagen for
inforlivandet. Det &ar nodvandigt att faststalla Overgangsbestammelser for att
sékerstélla fortsatt ansvar enligt direktiv 85/374/EEG for skador som orsakats av
produkter med sdkerhetsbrister som slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore
denna dag.

Eftersom malen for detta direktiv, namligen att sakerstalla en valfungerande inre
marknad, en icke-snedvriden konkurrens och en hog konsumentskyddsniva, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna, pa grund av varumarknadens
unionsomfattande karaktar, utan i stallet pa grund av den harmoniserande verkan av
gemensamma regler om skadestandsansvar, kan uppnas béttre pa unionsniva, far
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
detta direktiv inte utover vad som ar nédvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Innehall

| detta direktiv faststalls gemensamma regler for ekonomiska aktorers ansvar for skada som
fysiska personer lidit och som orsakats av produkter med sékerhetsbrister.

50

Interinstitutionellt avtal av den 13 april 2016 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska kommissionen om béttre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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Artikel 2
Tillampningsomrade
Detta direktiv ska tillampas pa produkter som slapps ut pa marknaden eller tas i bruk
efter den [OP: for in datum: 12 manader efter ikrafttradandet].

Detta direktiv ska inte tillampas pa skada som uppstar till foljd av karnkraftsolyckor,
i den utstrackning ansvaret for sadan skada omfattas av internationella konventioner
som ratificerats av medlemsstaterna.

Detta direktiv ska inte paverka

a) tillampligheten av unionslagstiftningen om skydd av personuppgifter, séarskilt
forordning (EU) 2016/679, direktiv 2002/58/EG och direktiv (EU) 2016/680,

b)  nationella regler om regressratt mellan tva eller flera ekonomiska aktorer som
ar gemensamt och solidariskt ansvariga i enlighet med artikel 11 eller om
skadan orsakats av bade en produkt med sédkerhetsbrister och tredje parts
handling eller underlatenhet enligt artikel 12,

c) alla rattigheter som en skadelidande kan ha enligt nationella regler om
avtalsrattsligt ansvar eller om utomobligatoriskt ansvar pa andra grunder &n en
produkts  sakerhetsbrister, inbegripet nationella  bestammelser om
genomfdrande av unionsratten som [Al-ansvarsdirektivet],

d) réattigheter som den skadelidande kan ha enligt varje sérskilt ansvarssystem
som fanns i nationell lagstiftning den 30 juli 1985.

Artikel 3

Grad av harmonisering

Medlemsstaterna far inte behalla eller inféra bestammelser i sin nationell ratt som avviker fran
bestammelserna i detta direktiv, inbegripet mer eller mindre strénga bestdmmelser som ger en
annan konsumentskyddsniva, sdvida inget annat foreskrivs i detta direktiv.

Artikel 4
Definitioner

| detta direktiv galler foljande definitioner:

1)

)
(3)

(4)

()

produkt: all 16s egendom, dven om den ingar i annan 10s eller fast egendom. |
produkter ingar el, digitala tillverkningsfiler och programvara.

digital tillverkningsfil: en digital version av eller en digital mall for 16s egendom.

komponent: varje materiell eller immateriell produkt, eller varje tillhdrande tjanst,
som ar integrerad i eller sammankopplad med en produkt av tillverkaren av den
produkten eller som star under tillverkarens kontroll.

tillhorande tjanst: en digital tjanst som ingar i eller ar sammankopplad med en
produkt pa ett sadant satt att produkten inte skulle kunna utfora en eller flera av sina
funktioner utan den.

tillverkarens kontroll: det att tillverkaren av en produkt tillater a) en tredje parts
integrering, sammankoppling eller leverans av en komponent, inklusive
programvaruuppdateringar eller uppgraderingar, eller b) &ndring av produkten.
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(6)

(7)
(8)
9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

skada: materiella forluster till foljd av nagot av foljande:

a)  Dodsfall eller personskada, inbegripet medicinskt erkanda skador pa psykisk
hélsa.

b)  Skada pa eller forstorelse av egendom, med undantag for
i) sjélva den produkt som har sakerhetsbrister,
ii) en produkt som skadats av en bristfallig komponent i den produkten,
iii) egendom som uteslutande anvénds for yrkesmassiga andamal.

c) Forlust eller forvanskning av data som inte uteslutande anvénds for
yrkesmassiga andamal.

data: data enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2022/868°*.

utslappande pa marknaden: tillhandahallande av en produkt pa unionsmarknaden for
forsta gangen.

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

ibruktagande: den forsta anvandningen av en produkt i unionen i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis, under omstandigheter da
produkten inte har slappts ut pA marknaden innan den anvands for forsta gangen.

tillverkare: en fysisk eller juridisk person som utvecklar, tillverkar eller producerar
en produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt eller som salufor den
produkten i eget namn eller under eget varumarke eller som utvecklar, tillverkar eller
producerar en produkt for eget bruk.

behorig representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och
som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har ratt att i dennes stalle utféra
sérskilda uppgifter.

importor: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom unionen och som
slapper ut en produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

leverantor av distributionstjanster: en fysisk eller juridisk person som i samband
med kommersiell verksamhet erbjuder minst tva av féljande tjanster: magasinering,
paketering, adressering och avsédndning av en produkt, utan att ha dganderatt till
produkten, undantaget posttjanster enligt definitionen i artikel 2.1 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 97/67/EG®?, postleveranstjanster enligt
definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2018/644>
och andra posttjanster eller godstransporttjanster.

51

52

53

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
datafdrvaltning och om &ndring av forordning (EU) 2018/1724 (dataférvaltningsakten) (EUT L 152,
3.6.2022,s. 1)

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 forbattring av kvaliteten pa
tjnsterna (EGT L 15, 21.1.1998, s. 14).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/644 av den 18 april 2018 om granséverskridande
paketleveranstjanster (EUT L 112, 2.5.2018, s. 19).
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(15) distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utéver tillverkaren eller
importdren som tillhandahaller en produkt pa marknaden.

(16) ekonomisk aktor: tillverkare av en produkt eller komponent, leverantér av en
tillhdrande tjanst, behorig representant, importor, leverantdr av distributionstjanster
eller distributor.

a7 onlineplattform: onlineplattform enligt definitionen i artikel 2 h i Europaparlamentets
och radets forordning (EU).../... om en inre marknad for digitala tjanster (rattsakten
om digitala tjanster)".

KAPITEL Il

Sarskilda bestammelser om skadestandsansvar for produkter med
sakerhetsbrister

Artikel 5
Ratt till ersattning

1. Medlemsstaterna ska sékerstélla att varje fysisk person som lider skada orsakad av en
produkt med sékerhetsbrister (den skadelidande) har rétt till ersattning i enlighet med
bestdimmelserna i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sékerstélla att krav pa ersattning enligt punkt 1 ocksa kan
framstéllas av

a)  en person som har eftertrétt eller Overtagit den skadelidandes rattigheter enligt
lag eller avtal, eller

b)  en person som agerar for en eller flera skadade personers rakning i enlighet
med unionsratt eller nationell ratt.

Artikel 6
Sékerhetsbrister
1. En produkt ska anses ha en sdkerhetsbrist nar den inte ger den sakerhet som
allménheten har ratt att vanta sig med hansyn till alla omstandigheter, daribland
foljande:

a)  Produktens presentation, inbegripet anvisningar for installation, anvéndning
och underhall.

b)  Rimligen forutsebar anvandning och felaktig anvandning av produkten.

c) Inverkan pa produkten av varje formaga att fortsatta inldarning efter
idrifttagandet.

d) Paverkan pa produkten av andra produkter som rimligen kan forvantas bli
anvénda tillsammans med produkten.

* OP: for in numret pa direktivet i dokument PE-CONS 30/22 (2020/0361 (COD)) och i fotnoten
direktivets nummer, datum, titel och hanvisning till EUT.
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e)  Tidpunkt da produkten slapptes ut pa marknaden eller togs i bruk eller, om
tillverkaren behaller kontrollen éver produkten efter den tidpunkten, tidpunkt
da produkten lamnade tillverkarens kontroll.

f)  Produktsdkerhetskrav, inbegripet cybersakerhetskrav av betydelse for
sakerheten.

g) Allaingripanden av en tillsynsmyndighet eller en ekonomisk aktér som avses i
artikel 7 med avseende pa produktsékerhet.

h)  De sarskilda forvantningarna hos de slutanvéndare som produkten ar avsedd
for.

En produkt ska inte anses ha sékerhetsbrister enbart av det skélet att en béttre
produkt, inbegripet uppdateringar eller uppgraderingar av en produkt, redan eller
senare har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk.

Artikel 7
Ekonomiska aktérer med ansvar for produkter med sédkerhetsbrister

Medlemsstaterna ska sakerstalla att tillverkaren av en produkt med sakerhetsbrister
kan hallas ansvarig for skador som orsakas av den produkten.

Om en komponent med sakerhetsbrister har orsakat att produkten har sakerhetsbrister
ska medlemsstaterna sakerstdlla att tillverkaren av komponenten med
sakerhetsbrister ocksa kan hallas ansvarig for samma skada.

Om tillverkaren av produkten med sakerhetsbrister &r etablerad utanfor unionen ska
medlemsstaterna sékerstélla att importéren av produkten och tillverkarens behdriga
representant kan hallas ansvariga for skador som orsakas av den produkten.

Om tillverkaren av produkten med sékerhetsbrister ar etablerad utanfér unionen och
ingen av de ekonomiska aktGrer som avses i punkt 2 &r etablerad i unionen, ska
medlemsstaterna sékerstalla att leverantren av distributionstjanster kan hallas
ansvarig for skador som orsakas av produkten med sakerhetsbrister.

Varije fysisk eller juridisk person som andrar en produkt som redan har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk ska betraktas som tillverkare av produkten vid
tillampningen av punkt 1, om andringen anses vara vasentlig enligt relevanta
unionsregler eller nationella regler om produktsakerhet och genomfors utanfor den
ursprungliga tillverkarens kontroll.

Om en tillverkare enligt punkt 1 inte kan identifieras eller, om tillverkaren &r
etablerad utanfér unionen, en ekonomisk aktoér enligt punkt 2 eller 3 inte kan
identifieras, ska medlemsstaterna sékerstélla att varje distributér av produkten kan
hallas ansvarig om

a)  klaganden begdr att distributoren identifierar den ekonomiska aktor eller den
person som levererade produkten till distributéren, och

b)  distributéren underlater att identifiera den ekonomiska aktor eller den person
som levererade produkten till distributéren inom en manad efter mottagandet
av begaran.

Punkt 5 ska ocksa tillampas pa varje leverantdr pa en onlineplattform som gor det
mojligt for konsumenter att ingad distansavtal med néaringsidkare och som inte ar
tillverkare, importor eller distributér, forutsatt att villkoren 1 artikel 6.3 1|
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Europaparlamentets och radets forordning (EU).../... om en inre marknad for digitala
tjdnster (rattsakten om digitala tjanster)* ar uppfyllda.

Artikel 8
Utlamnande av bevis

Medlemsstaterna ska sékerstdlla att nationella domstolar, pd begdran av en
skadelidande person som gor ansprak pa ersattning for skada som orsakats av en
produkt med sékerhetsbrister (klaganden), och som har lagt fram tillrackliga fakta
och bevis for att visa att anspraket pa ersattning ar rimligt, har befogenhet att
foreldagga svaranden att lamna ut relevanta bevis den forfogar dver.

Medlemsstaterna ska sékerstélla att nationella domstolar begrénsar utlamnandet av
bevis till vad som &r nédvéandigt och proportionellt for att stodja sadana ansprak som
avses i punkt 1.

Vid faststéllandet av huruvida utlamnandet &r proportionerligt ska de nationella
domstolarna beakta alla parters legitima intressen, inbegripet berdrda tredje parters
intressen, sarskilt nar det galler skydd av konfidentiell information och
foretagshemligheter i den mening som avses i artikel 2.1 i direktiv (EU) 2016/943.

Medlemsstaterna ska sakerstélla att nationella domstolar, om en svarande alaggs att
lamna ut information som &r eller pastas vara en foretagshemlighet, har befogenhet
att, pa vederborligen motiverad begéaran av en part eller pa eget initiativ, vidta de
sarskilda atgarder som ar nodvandiga for att bevara den informationens sekretess nar
den anvands eller hanvisas till under det réattsliga forfarandet.

Artikel 9
Bevisborda

Medlemsstaterna ska sékerstélla att klaganden &r skyldig att visa att produkten har en
sakerhetsbrist, vilken skada som lidits och orsakssambandet mellan sékerhetsbristen
och skadan.

Att produkten har en sakerhetsbrist ska forutsattas om nagot av foljande villkor &r
uppfylit:

a)  Svaranden har underldtit att uppfylla en skyldighet att lamna ut relevant
bevisning som den forfogar 6ver i enlighet med artikel 8.1.

b)  Klaganden har visat att produkten inte uppfyller obligatoriska sékerhetskrav i
unionsrétten eller i nationell lagstiftning som ar avsedda att skydda mot risken
for den skada som har uppstatt.

c) Klaganden har visat att skadan orsakades av ett uppenbart funktionsfel i
produkten vid normal anvandning eller under normala omstandigheter.

Det ska forutséttas att det finns ett orsakssamband mellan produktens sékerhetsbrist
och skadan, om det har faststéllts att produkten har en sékerhetsbrist och den skada
som orsakats ar av en art som typiskt sett 6verensstimmer med sékerhetsbristen i
fraga.

SV

OP: for in numret pa direktivet i dokument PE-CONS 30/22 (2020/0361 (COD)) och i fotnoten
direktivets nummer, datum, titel och hanvisning till EUT.
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Om en nationell domstol bedomer att klaganden pa grund av teknisk eller
vetenskaplig komplexitet har orimligt stora svarigheter att bevisa att produkten har
en sdkerhetsbrist eller att det finns ett orsakssamband mellan sékerhetsbristen och
skadan, eller baggedera, ska sakerhetsbristens forefintlighet eller orsakssambandet
mellan sakerhetsbristen och skadan, eller baggedera, presumeras, om klaganden pa
grundval av tillrackligt relevanta bevis har visat att

a)  produkten bidrog till skadan, och

b)  det &r sannolikt att produkten hade en sékerhetsbrist eller att sakerhetsbristen ar
en sannolik orsak till skadan, eller badggedera.

Svaranden ska ha réatt att bestrida forekomsten av orimligt stora svarigheter eller den
sannolikhet som avses i forsta stycket.

Svaranden ska ha ratt att motbevisa de antaganden som avses i punkterna 2, 3 och 4.

Artikel 10
Frihet fran ansvar

Ekonomiska aktorer som avses i artikel 7 ska inte vara ansvariga for skador som
orsakats av en produkt med sdkerhetsbrister om den ekonomiska aktoren bevisar
nagot av foljande:

a)  For tillverkare eller importorer att de inte har slappt ut produkten pa marknaden
eller tagit den i bruk.

b)  For distributcrer att de inte har tillhandahallit produkten pa marknaden.

c) Att det ar sannolikt att den sékerhetsbrist som orsakade skadan inte forelag nar
produkten slapptes ut pa marknaden, togs i bruk eller, i fraga om en distributor,
tillhandaholls pd marknaden, eller att sékerhetsbristen uppstod efter den
tidpunkten.

d)  Att sakerhetsbristen beror pa att produkten maste Overensstamma med
tvingande foreskrifter utfardade av myndigheter.

e)  For tillverkare att det objektiva vetenskapliga och tekniska kunskapslaget vid
den tidpunkt da produkten slapptes ut pa marknaden, togs i bruk eller under
den period da produkten Iag under tillverkarens kontroll inte var sadant att
sékerhetsbristen kunde upptackas.

f)  Att sékerhetsbristen, nar det ar fraga om en tillverkare av en komponent med
sékerhetsbrister enligt artikel 7.1 andra stycket, kan tillskrivas konstruktionen
av den produkt i vilken komponenten har infogats eller de instruktioner som
produktens tillverkare lamnat till komponentens tillverkare.

g)  FOr en person som andrar en produkt enligt artikel 7.4, att den sakerhetsbrist
som orsakade skadan har att géra med en del av produkten som inte paverkas
av andringen.

Med avvikelse fran punkt 1 ¢ ska en ekonomisk aktor inte vara befriad fran ansvar
om produktens sakerhetsbrist beror pa nagot av foljande, forutsatt att den star under
tillverkarens kontroll:

a)  Entillhorande tjanst.
b)  Programvara, inbegripet programvaruuppdateringar eller uppgraderingar.
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c) Avsaknad av programvaruuppdateringar eller uppgraderingar som &r
nodvandiga for att uppratthalla sakerheten.

KAPITEL Il

Allmanna ansvarsbestammelser

Artikel 11
Flera ekonomiska aktdrers ansvar

Medlemsstaterna ska sakerstalla att om tva eller flera ekonomiska aktorer ar ansvariga for
samma skada enligt detta direktiv kan de hallas gemensamt och solidariskt ansvariga.

Artikel 12
Minskning av ansvar

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att en ekonomisk aktdrs ansvar inte minskas om
skadan orsakas bade av en produkts sdkerhetsbrist och av en tredje parts handling
eller underlatenhet.

2. En ekonomisk aktors ansvar kan begransas eller bortfalla om skadan orsakas bade av
en sakerhetsbrist i produkten och genom medvallande av den skadelidande eller varje
annan person som den skadelidande ansvarar for.

Artikel 13
Uteslutning eller begransning av ansvar

Medlemsstaterna ska sakerstalla att en ekonomisk aktdrs ansvar enligt detta direktiv inte
begransas eller utesluts i forhallande till den skadelidande genom en avtalsbestammelse eller
nationell lagstiftning.

Artikel 14
Preskriptionstider

1. Medlemsstaterna ska sakerstalla att en preskriptionstid pa tre ar tillampas for att
vacka talan om ersattning for skada som omfattas av detta direktiv.
Preskriptionstiden ska borja I6pa fran den dag da klaganden fick kdnnedom om eller
rimligen borde ha fatt kdinnedom om samtliga foljande faktorer:

a)  Skadan.
b)  Sékerhetsbristen.

c) Identiteten pa den berdrda ekonomiska aktor som kan hallas ansvarig for
skadan i enlighet med artikel 7.

Medlemsstaternas lagar om avbrott av den preskriptionstid som avses i forsta stycket
ska inte paverkas av detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sékerstélla att de rattigheter som den skadelidande ges enligt
detta direktiv upphor vid utgangen av en preskriptionstid pa tio ar fran den dag da
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den produkt med sakerhetshrister som orsakade skadan sléapptes ut pa marknaden,
togs i bruk eller vasentligt andrades pa sadant satt som avses i artikel 7.4, savida inte
en klagande under tiden har véckt talan vid en nationell domstol mot en ekonomisk
aktér som kan hallas ansvarig enligt artikel 7.

3. Med avvikelse fran punkt 2 ska, om en skadelidande inte har kunnat inleda ett

forfarande inom tio ar pa grund av latent personskada, de rattigheter som den
skadelidande har enligt detta direktiv upphora att galla vid utgangen av en
preskriptionstid pa femton ar.

KAPITEL IV

Slutbestammelser

Artikel 15
Oppenhet

1. Medlemsstaterna ska i ett lattillgangligt elektroniskt format offentliggora alla
lagakraftvunna domar som meddelats av deras nationella domstolar i samband med
forfaranden som inletts i enlighet med detta direktiv samt andra relevanta
lagakraftvunna domar om produktansvar. Offentliggorandet ska ske utan drojsmal
efter att parterna har delgetts den fullstandiga skriftliga domen.

2. Kommissionen far uppratta och underhalla en allmant tillganglig databas med de
domar som avses i punkt 1.

Artikel 16
Oversyn

Kommissionen ska senast den [Publikationsbyran: for in datum: 6 ar efter dagen for
direktivets ikrafttradande], och darefter vart femte ar, se over tillampningen av detta direktiv
och overlamna en rapport till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén.

Artikel 17
Upphéavande och 6vergangsbestammelser

1. Direktiv 85/374/EEG ska upphora att galla med verkan fran och med [OP infor
datum 12 manader efter direktivets ikrafttradande]. Det ska dock fortsatta att galla
for produkter som slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk fére detta datum.

2. Hanvisningar till direktiv 85/374/EEG ska anses som hanvisningar till det hér
direktivet och ska l&sas i enlighet med jamforelsetabellen i bilagan till det hér
direktivet.

Artikel 18
Inférlivande
1. Medlemsstaterna ska senast den [OP: infor datum 12 manader efter direktivets

ikrafttradande] sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som &r ngdvéandiga for att
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folja detta direktiv. De ska genast dverlamna texten till dessa bestaimmelser till
kommissionen.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 19
Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 20
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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