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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1. Forslagets begrundelse og formal

Denne begrundelse ledsager forslaget til direktiv om produktansvar og om ophavelse af
direktiv 85/374/EQF! (produktansvarsdirektivet).

Formalet med produktansvarsdirektivet er at tilvejebringe et system pad EU-plan vedrerende
erstatning til personer, der lider fysisk skade eller tingsskade som folge af defekte produkter.
Siden vedtagelsen af produktansvarsdirektivet i 1985 har der vaeret betydelige endringer 1 den
made, hvorpa produkter fremstilles, distribueres og fungerer, herunder moderniseringen af
produktsikkerheds- og markedsovervagningsreglerne. Den grenne og den digitale omstilling
er i gang og medferer enorme fordele for Europas samfund og ekonomi, enten ved at
forleenge levetiden for materialer og produkter, f.eks. gennem genfremstilling, eller ved at age
produktiviteten og bekvemmeligheden takket vare intelligente produkter og kunstig
intelligens.

Evalueringen af produktansvarsdirektivet’ i 2018, der blev foretaget som led i
Kommissionens program for malrettet og effektiv regulering (REFIT), konkluderede, at
produktansvarsdirektivet generelt var et effektivt og relevant instrument. Direktivet havde
imidlertid ogsa flere mangler:

. Det var juridisk uklart, hvordan produktansvarsdirektivets artier gamle definitioner
og begreber skulle anvendes pé produkter i den moderne digitale gkonomi og den
cirkulere ekonomi (f.eks. software og produkter, der har brug for software eller
digitale tjenester for at kunne fungere, sdsom intelligente enheder og selvkerende
koretojer).

o Bevisbyrden (dvs. nedvendigheden af for at fi erstatning at bevise, at produktet var
defekt, og at dette forarsagede den lidte skade) var en udfordring for skadelidte i
komplekse sager (f.eks. 1 forbindelse med leegemidler, intelligente produkter eller Al-
baserede produkter).

. Reglerne begransede 1 overdreven grad muligheden for at fremsatte erstatningskrav
(f.eks. kan tingsskade til en vaerdi af mindre end 500 EUR simpelthen ikke kraves
erstattet 1 henhold til produktansvarsdirektivet).

Direktivets mangler inden for fremspirende digitale teknologier blev analyseret yderligere i
hvidbogen om kunstig intelligens (AI)®, den ledsagende rapport om ansvar i forbindelse med
kunstig intelligens, tingenes internet og robotteknologi* og rapporten fra ekspertgruppen

Radets direktiv 85/374/EQF om tilnermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar (EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29).

2 Evaluation of Product Liability Directive, SWD(2018)157.

Europa-Kommissionen, Hvidbog om kunstig intelligens - en europceisk tilgang til ekspertise og tillid
(COM(2020) 65 final), 2020.

Europa-Kommissionen, Rapport om de konsekvenser, som kunstig intelligens, tingenes internet og
robotteknologi vil have for sikkerhed og erstatningsansvar, COM(2020) 64 final, 2020.
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vedrorende ansvarsforhold og nye teknologier’. Europa-Parlamentet har ogsi fremhzvet
behovet for ansvarsregler, der er tilpasset den digitale verden, for at sikre et hejt niveau af
effektiv forbrugerbeskyttelse og lige vilkar med retssikkerhed for alle virksomheder, samtidig
med at heje omkostninger og risici for smd og mellemstore virksomheder (SMV'er) og
nystartede virksomheder undgas®.

Revisionen af produktansvarsdirektivet har til formal at sikre et velfungerende indre marked,
fri bevaegelighed for varer, lige konkurrence mellem markedsakterer og et hejt niveau for
beskyttelse af forbrugernes sundhed og ejendom. Forslaget sigter forst og fremmest mod at:

. sikre, at reglerne om erstatningsansvar afspejler produkternes art og risici i den
digitale tidsalder og den cirkulare gkonomi

° sikre, at der altid er en virksomhed 1 EU, der kan holdes ansvarlig for defekte
produkter, der kebes direkte fra fabrikanter uden for EU, 1 lyset af den stigende
tendens til, at forbrugerne keber produkter direkte fra tredjelande, uden at der er en
fabrikant eller importer 1 EU

. lette bevisbyrden i komplekse sager og lette begrensningerne for at fremsatte
erstatningskrav, samtidig med at der sikres en rimelig balance mellem fabrikanternes,
de skadelidtes og forbrugernes legitime interesser i almindelighed, og

o sikre retssikkerheden ved bedre at tilpasse produktansvarsdirektivet til den nye
lovgivningsmassige ramme, der blev indfort ved afgerelse nr. 768/2008/EF’, og til
produktsikkerhedsreglerne, og ved at kodificere retspraksis vedrerende
produktansvarsdirektivet.

1.2. Sammenhgeng med de geldende regler pA samme omrade

Der findes nationale ansvarsordninger i hver medlemsstat, som tillader erstatningskrav 1 flere
situationer end i1 henhold til produktansvarsdirektivet: Der kan geores krav geldende over for
en bredere vifte af ansvarlige for en bredere vifte af skader. Disse krav daekker bade tjenester
og produkter og giver ofte mere tid til at fremsette krav. Skadelidte skal imidlertid bevise, at
skadevolderen har begiet en fejl®, hvilket ikke kraeves i henhold til produktansvarsdirektivet.
Produktansvarsdirektivet, som er en ordning med objektivt ansvar, pavirker ikke disse
rettigheder, sa produktansvarsdirektivet stemmer overens med de bredere nationale ordninger.
Desuden findes der p4 EU-plan flere supplerende instrumenter vedrerende erstatningsansvar,
som er beskrevet nedenfor.

o Direktivet om salg af varer’ og direktivet om digitalt indhold og digitale tjenester!®
giver forbrugerne ret til athjelpning, dvs. ombytning, reparation eller tilbagebetaling,

Rapporten fra ekspertgruppen vedrgrende ansvarsforhold og nye teknologier (2019) om ansvar for
kunstig intelligens og andre nye digitale teknologier.

Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en
civilretlig erstatningsansvarsordning for kunstig intelligens (2020/2014 (INL)).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsforing af produkter og om ophavelse af Rédets afgerelse 93/465/EQF (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

Afhangigt af omstaendighederne kan skadelidte ogsa have et objektivt erstatningskrav pé nationalt plan,
hvor de ikke behaver at bevise skyld, f.eks. krav mod ejere af koretojer i de fleste medlemsstater.
Direktiv (EU) 2019/771 om visse aspekter af aftaler om salg af varer.
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nar varer, herunder digitalt indhold eller en digital tjeneste, ikke er i
overensstemmelse med kontrakten eller ikke fungerer korrekt. Disse direktiver
vedrerer ansvar i kontraktforhold, mens produktansvarsdirektivet vedrerer
producenters ansvar uden for kontraktforhold for skader forirsaget af manglende
sikkerhed.

. Den generelle forordning om databeskyttelse (GDPR)!! vedrerer databehandleres
og dataansvarliges ansvar for materiel eller immateriel skade forarsaget af
databehandling, der er i strid med den generelle forordning om databeskyttelse, mens
forslaget til produktansvarsdirektiv kun giver erstatning for materielle tab som folge
af ded, personskade, tingsskade og tab eller beskadigelse af data.

o Miljeansvarsdirektivet'? fastsatter en ramme for forebyggelse og afhjelpning af
miljoskader. Den omhandler miljoskader som f.eks. skader pa beskyttede arter og
naturlige levesteder, til forskel fra skader péd privatejet ejendom, som er omfattet af
produktansvarsdirektivet.

EU's lovgivning om produktsikkerhed har til formdl at sikre, at kun sikre produkter bringes 1
omsatning pa det indre marked. Hvis de er omfattet af sektorspecifik lovgivning (f.eks. om
maskiner, farmaceutiske produkter, legetej, radioudstyr), skal de opfylde de vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat heri. Ellers er de omfattet af direktivet om
produktsikkerhed i almindelighed'® og skal vere sikre'. Sikkerhedsreglerne hdndhaeves ved
hjelp af markedsovervigningsregler'®, som sikrer forbrugerbeskyttelse ved at forhindre, at
produkter, der ikke opfylder kravene, er i cirkulation, eller ved at bringe dem i
overensstemmelse med reglerne. Produktsikkerhedslovgivningen indeholder ikke specifikke
bestemmelser om virksomheders ansvar, men henviser til, at produktansvarsdirektivet finder
anvendelse, hvis et defekt produkt forarsager skade. Produktsikkerhed og produktansvar er
derfor komplementare mekanismer til at opnd et velfungerende indre marked for varer, som
sikrer et hejt sikkerhedsniveau. Der forhandles i gjeblikket om en rekke lovgivningsforslag
vedrerende produktsikkerhed:

. Udkastet til forordningen om kunstig intelligens'¢ har til formél at sikre, at
hgjrisiko-Al-systemer opfylder kravene til sikkerhed og grundleggende rettigheder
(f.eks. datastyring, gennemsigtighed, menneskelig kontrol). Forslaget til
produktansvarsdirektiv vil sikre, at nar Al-systemer er defekte og forérsager fysisk
skade, tingsskade eller datatab, er det muligt at sege erstatning fra udbyderen af Al-
systemet eller fra enhver fabrikant, der integrerer et Al-system i et andet produkt.

Direktiv (EU) 2019/770 om visse aspekter af aftaler om levering af digitalt indhold og digitale tjenester.
Forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af saddanne oplysninger (GDPR).

Direktiv 2004/35/EF om miljeansvar for sa vidt angar forebyggelse og athjelpning af miljeskader.

13 Direktiv 2001/95/EF.

Ud over sektorspecifik lovgivning og direktivet om produktsikkerhed i almindelighed findes der ogsé
teknologispecifik, men horisontal produktsikkerhedslovgivning, navnlig den foresldede forordning om
kunstig intelligens.

Indfert ved forordning (EU) 2019/1020 om markedsovervagning.

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om harmoniserede regler for kunstig intelligens
(retsakten om kunstig intelligens) (COM(2021) 206 final).
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. Den foresliede maskinforordning'” og den foresliede forordning om
produktsikkerhed i almindelighed'®, som reviderer det eksisterende maskindirektiv
og direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, har pa deres respektive omrader
til formal at imedega risiciene ved digitalisering inden for produktsikkerhed, men
ikke produktansvar. Forslaget til forordning om produktsikkerhed i1 almindelighed
palegger udbydere af onlineformidlingstjenester yderligere forpligtelser til at
bekempe onlinesalg af usikre produkter. Den nyligt vedtagne forordning om
digitale tjenester!® fastsmtter horisontale regler for udbydere af
onlineformidlingstjenester, herunder onlinemarkedspladser. Nar onlineplatforme
fremstiller, importerer eller distribuerer defekte produkter, kan de holdes ansvarlige
pa samme vilkar som sddanne erhvervsdrivende. Nar onlineplatforme blot spiller en
formidlende rolle i1 forbindelse med salg af produkter mellem erhvervsdrivende og
forbrugere, er de omfattet af en betinget ansvarsfritagelse 1 henhold til forordningen
om digitale tjenester. Ingen af disse foranstaltninger vedrerer ansvar for defekte
produkter. I forordningen om digitale tjenester fastsattes det, under hvilke
betingelser platforme, der fungerer som mellemmend, kan fritages for ansvar.

P4 cybersikkerhedsomradet har forordningen om cybersikkerhed®® og den delegerede
t2! i henhold til radioudstyrsdirektivet®* til formal at afbede cybersikkerhedsrisici, men
de regulerer ikke fabrikanternes ansvar. Det nylige forslag til en forordning om
cyberrobusthed®® bygger pa eksisterende regler for at tilskynde fabrikanter og
softwareudviklere til at afbede cybersikkerhedsrisici, men det omhandler ikke ansvar.

retsak

Med hensyn til den cirkuleere ekonomi blev der i handlingsplanen for den cirkulere
ekonomi?* fra 2020 bebudet en politik for baeredygtige produkter, der skal levere funktionelle
og sikre produkter af hej kvalitet, der er udformet med henblik pd genbrug, reparation,
genfremstilling og genanvendelse af hej kvalitet. Handlingsplanen omfatter ikke
foranstaltninger vedrerende produktansvar.

Udkastet til direktiv om tilpasning af reglerne om culpabaseret civilretligt ansvar uden for
kontraktforhold til kunstig intelligens, der er vedtaget som en pakke med dette forslag, har
til formal at lette adgangen til oplysninger og lette bevisbyrden i forbindelse med
erstatningskrav 1 henhold til nationale culpabaserede erstatningsansvarsordninger 1 tilfzlde,

17 COM(2021) 202 final.
18 COM (2021) 346 final, der erstatter direktivet om produktsikkerhed i almindelighed og Rédets direktiv
87/357/EQF.

19 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../... om et indre marked for digitale tjenester (retsakt

om digitale tjenester) og om endring af direktiv 2000/31/EF (COM(2020) 825 final).
20 Forordning (EU) 2019/881 om ENISA (Den Europeiske Unions Agentur for Cybersikkerhed), om
cybersikkerhedscertificering af informations- og kommunikationsteknologi og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 526/2013 (forordningen om cybersikkerhed) (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 15).
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/30 af 29. oktober 2021 om supplerende regler til
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2014/53/EU for sa vidt angar anvendelsen af de vasentlige
krav, der er omhandlet i nevnte direktivs artikel 3, stk. 3, litra d), e) og f).
2 Direktiv 2014/53/EU om radioudstyr, artikel 3, stk. 3, litra e), og artikel 3, stk. 3, litra f).
z Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om horisontale cybersikkerhedskrav for
produkter med digitale elementer og om @ndring af forordning (EU) 2019/1020 (COM(2022) 454
final).
Handlingsplan for den cirkulere gkonomi, marts 2020.

21

24
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hvor visse Al-systemer er involveret i1 at forvolde skade. Der er ingen overlapning med krav,
der er fremsat 1 henhold til direktivet om produktansvar.

1.3. Sammenhzeng med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag er i trdd med Kommissionens prioriteter om at gere Europa klar til den digitale
tidsalder og opbygge en fremtidsparat ekonomi, der tjener alle?.

For at minimere de risici, der er forbundet med digitale teknologier, og forbedre
produktsikkerheden moderniserer EU reglerne om maskiner, radioudstyr og produktsikkerhed
i almindelighed samt skaber nye regler om sikre og palidelige Al-systemer®®. Dette forslag
supplerer denne "digital-by-default"-moderniseringsproces ved at sikre, at skadelidte, nar
produkter forarsager skade, kan have tillid til, at deres ret til erstatning vil blive respekteret,
og at virksomhederne har retssikkerhed med hensyn til de ansvarsrisici, de star over for, nar
de driver forretning. Tilsammen ber disse moderniseringsbestrabelser i hgjere grad satte
Europa i stand til at gennemfore en digital omstilling, der virker til gavn for borgerne. Disse
bestrabelser ber bidrage til en retfeerdig ekonomi med fri konkurrence og et gnidningslest
indre marked. Virksomheder af alle storrelser og i alle sektorer ber kunne konkurrere pa lige
vilkdr og udvikle, markedsfere og anvende digitale teknologier, produkter og tjenester i et
omfang, der eger deres produktivitet og globale konkurrenceevne.

Navnlig med hensyn til kunstig intelligens bekrefter dette forslag, at Al-systemer og Al-
baserede varer er "produkter" og derfor falder ind under direktivets anvendelsesomrade,
hvilket betyder, at der er mulighed for erstatning, hvis defekt Al fordrsager skade, uden at
skadelidte skal bevise fabrikantens fejl, ligesom for ethvert andet produkt. For det andet gor
forslaget det klart, at ikke blot hardwareproducenter, men ogsé softwareudbydere og udbydere
af digitale tjenester, der pavirker, hvordan produktet fungerer (f.eks. en navigationstjeneste i
et selvkerende koretoj), kan holdes ansvarlige. For det tredje sikrer forslaget, at fabrikanter
kan holdes ansvarlige for @ndringer af produkter, som de allerede har bragt i omsetning,
herunder nar disse @ndringer udleses af softwareopdateringer eller maskinlering. For det
fjerde letter det reviderede direktiv om produktansvar bevisbyrden i1 komplekse sager, som
kan omfatte visse tilfelde, der involverer Al-systemer, og nar produkter ikke opfylder
sikkerhedskravene. 1 den forbindelse imedekommer det i1 vid udstrekning Europa-
Parlamentets®’ opfordringer til at sikre, at reglerne om erstatningsansvar tilpasses kunstig
intelligens. Som et supplement til disse @ndringer har det parallelle forslag til direktiv om
culpaansvar i forbindelse med kunstig intelligens til formal at sikre, at bevisbyrden kan lettes,
hvis en skadelidt skal bevise, at nogen havde skylden for, at et Al-system forvoldte skade, for
at opné erstatning i henhold til national ret, hvis visse betingelser er opfyldt.

Med hensyn til den cirkulzere ekonomi er forretningsmodeller, hvor produkter @ndres eller
opgraderes, 1 stigende grad almindelige og centrale for EU's bestrebelser pa at nd
baredygtigheds- og affaldsreduktionsmal 1 overensstemmelse med den europziske greonne

25 COM(2020) 67 final,

26 Se afsnit 1.2 for yderligere oplysninger.

z Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en
civilretlig erstatningsansvarsordning for kunstig intelligens (2020/2014 (INL)).
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pagt og den europziske klimalov?®. Dette forslag har til formal at styrke indsatsen som f.eks.
initiativet om baeredygtige produkter® ved at sikre, at forbrugerne har rettigheder til erstatning
for skader forarsaget af defekte @ndrede produkter, der er lige sa klare som dem, der gaelder
for helt nye produkter, og ved at skabe den juridiske klarhed, som erhvervslivet har brug for
for at kunne tage cirkulare forretningsmodeller til sig.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

. Retsgrundlag

Forslaget er i lighed med direktiv 85/374/EQF baseret péd artikel 114 i traktaten om Den
Europziske Unions funktionsmade (tidligere artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det
Europaiske Fallesskab, tidligere artikel 100 i traktaten om oprettelse af Det Europiske
Okonomiske Feallesskab). Formalet er nemlig at harmonisere de nationale regler for at
fremme den frie bevegelighed for varer og dermed skabe lige vilkér for virksomhederne pa
det indre marked og sikre forbrugerbeskyttelse.

. Neerhedsprincippet

Evalueringen konkluderede, at mervardien af at have EU-produktansvarsregler som
supplement til EU's produktsikkerhedsregler var ubestridelig’®. Reglerne om erstatning til
personer, der lider skade som folge af defekte produkter, styrker nemlig EU's
produktsikkerhedsregler. Begge regelset forfolger det samme politiske mal om et
velfungerende indre marked for varer, der sikrer et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, og de
treenger ogsa begge til at blive moderniseret.

Dette forslag vil skabe retssikkerhed med hensyn til: 1) hvilke produkter, virksomheder og
typer af skader, der er omfattet af anvendelsesomradet for direktivet om produktansvar og ii)
en passende balance mellem fabrikanternes og forbrugernes interesser i hele EU. Uden et
ensartet regelsat for erstatning til personer, der lider skade fordrsaget af defekte produkter,
ville fabrikanterne blive konfronteret med 27 forskellige regelset. Dette ville fore til
forskellige niveauer af forbrugerbeskyttelse og forvride konkurrencen mellem virksomheder
fra forskellige medlemsstater.

. Proportionalitetsprincippet

Dette forslag skaber en ngje balance mellem erhvervslivets og forbrugernes interesser som
forklaret 1 afsnit 8 1 konsekvensanalysen. Forslaget giver retssikkerhed med hensyn til, hvilke
produkter og virksomheder der er omfattet af objektivt ansvar. Det vil ogsé tilskynde alle
virksomheder, herunder fabrikanter uden for EU, til kun at bringe sikre produkter i omsatning
pa EU-markedet for at undgé at ifalde ansvar. Dette vil igen styrke produktsikkerheden.

28 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2021/1119 af 30. juni 2021 om rammerne for at opna

klimaneutralitet og om @ndring af forordning (EF) nr. 401/2009 og (EU) 2018/1999 (EUT L 243 af
9.7.2021, s. 1).

Initiativet om beaeredygtige produkter (europa.eu).

30 Evaluation of Product Liability Directive, SWD(2018)157, s. 60.

29
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Forslaget vil ogsd sikre, at mennesker nyder samme beskyttelse, uanset om det defekte
produkt, der skader dem, er materielt eller digitalt. Ved at udvide anvendelsesomradet for
EU's produktansvarsordning til udtrykkeligt at omfatte softwareudbydere, virksomheder, der
foretager vesentlige @ndringer af produkter, autoriserede reprasentanter og udbydere af
distributionstjenester, vil skadelidte have en bedre chance for at fa erstatning for den lidte
skade, og der vil blive etableret lige vilkdr mellem virksomhederne. Ved at daekke materielle
tab som folge af tab, edeleggelse eller beskadigelse af data anerkender forslaget betydningen
af data 1 den digitale tidsalder. Forslaget gir imidlertid ikke ud over, hvad der er nedvendigt,
og behandler derfor ikke andre former for skade, sasom privatlivets fred eller
forskelsbehandling, som det er mere hensigtsmassigt at behandle i henhold til anden
lovgivning.

Forslaget vil ogsd skabe storre retssikkerhed og give et mere ensartet
forbrugerbeskyttelsesniveau i1 hele EU. Bevisbyrden vil blive mere retfaerdigt fordelt mellem
skadelidte og fabrikanter i komplekse sager, hvilket vil oge chancerne for at fa& medhold i et
erstatningskrav. Der vil dog ikke vere nogen omvendt bevisbyrde, da dette ville udsette
fabrikanterne for betydeligt hojere ansvarsrisici og kunne haemme innovationen, hvilket ogsé
ville fore til potentielt hgjere produktpriser og mindre adgang til innovative produkter.

. Valg af retsakt

Forslaget har form af et direktiv, som giver medlemsstaterne fleksibilitet til problemfrit at
indarbejde dets regler i de nationale systemer. Dette er vigtigt, da direktivets regler hanger
teet sammen med medlemsstaternes civilret og er dybt integreret i de nationale retssystemer.
Dette forslag har til formél at erstatte direktivet om produktansvar fuldstendigt. Det blev
anset for uhensigtsmaessigt at andre direktivet om produktansvar ved hjelp af en
omarbejdning eller en @ndringsretsakt, da der er behov for @ndringer i nasten alle artikler.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning

Evalueringen af direktivet om produktansvar’’ i 2018 konkluderede, at direktivet om
produktansvar generelt var et effektivt og relevant instrument, men at det havde flere mangler
(se afsnit 1.1).

Disse resultater blev taget 1 betragtning ved udarbejdelsen af konsekvensanalysen til stotte for
dette forslag.

. Heringer af interesserede parter

I forbindelse med udarbejdelsen af dette forslag herte Kommissionen en bred vifte af
interessenter,  herunder  europaziske og nationale forbrugerorganisationer  og
civilsamfundsorganisationer, erhvervssammenslutninger, virksomheder,
forsikringssammenslutninger, juridiske firmaer, akademiske eksperter, medlemmer af

3 Evaluation of Product Liability Directive, SWD(2018)157.
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offentligheden og nationale myndigheder. Horingsaktiviteterne omfattede en indledende
konsekvensanalyse®?, en 12-ugers serskilt offentlig hering, hvortil der blev indsendt 291 svar,
workshopper for interessenter, en workshop med medlemsstaterne samt en malrettet horing og
interviews med interessenter udfert af en uathengig konsulent.

Nedenfor gives et resumé af interessenternes input om hvert specifikt mal for revisionen af
direktivet om produktansvar.

. Malet om at sikre, at reglerne om erstatningsansvar afspejler produkternes art
og risici i den digitale tidsalder og den cirkulzere ekonomi

— De fleste interessenter gik ind for at pracisere, at software er et produkt, der er
omfattet af direktivet om produktansvar. Et flertal af interessenter fra
erhvervslivet foreslog imidlertid at pracisere dette ved hjelp af ikke-bindende
retningslinjer snarere end gennem den lovgivningsmassige revision af
direktivet om produktansvar. Der var bred enighed blandt alle
interessentgrupper om, at et produkt kunne anses for at vare defekt, hvis det
har cybersikkerhedssarbarheder. 70 % af respondenterne 1 den offentlige hering
gik ind for muligheden for at holde fabrikanterne ansvarlige, hvis de ikke
leverer de softwaresikkerhedsopdateringer, der er nedvendige for at afthjelpe
sddanne sarbarheder.

— Interessenter fra erhvervslivet var imod at medtage objektivt ansvar for
overtredelser af databeskyttelsesdirektivet i direktivet om produktansvar, til
dels fordi der i forvejen kan gives erstatning for sddanne overtredelser i
henhold til andre regler som f.eks. GDPR. Forbrugerorganisationer, offentlige
myndigheder og NGO'er gik dog 1 hgjere grad ind for at medtage dette.

— Der var bred opbakning blandt alle interessentgrupper til at gere det muligt at
holde erhvervsdrivende, der foretager vasentlige @ndringer af produkter,
ansvarlige, nar sddanne andrede produkter er defekte og forarsager skade.

J Milet om at sikre, at der altid er en EU-baseret ansvarlig person for defekte
produkter, der kebes hos fabrikanter uden for EU

I den offentlige hering var 64 % af alle respondenter enige eller meget enige i, at direktivet
om produktansvar skal sikre forbrugerbeskyttelse, hvis defekte produkter, der kebes direkte
fra lande uden for EU, forarsager skade, hvis der ikke er nogen EU-baseret fabrikant eller
importer. Der var divergerende holdninger til, om det ber vare muligt at holde en bemyndiget
representant for en ikke-EU-fabrikant, udbyder af distributionstjenester eller en
onlinemarkedsplads ansvarlig.

. Malet om at lette bevisbyrden i komplekse sager og lette begrzensningerne for at
fremsatte erstatningskrav, samtidig med at der sikres en rimelig balance
mellem fabrikanterne og forbrugerne

— I den offentlige hering mente 77 % af respondenterne, at teknisk komplekse
produkter skabte vanskeligheder med hensyn til skadelidtes bevisbyrde.
Procentdelen var betydeligt hojere blandt forbrugerorganisationer, NGO'er og
borgere (95 %) end blandt erhvervs- og brancheorganisationer (38 %).

32 Civilretligt ansvar: tilpasning af ansvarsreglerne til den digitale tidsalder og kunstig intelligens.
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Interessenter fra erhvervslivet var mere dbne over for oplysningspligt og en
lempelse af bevisbyrden i komplekse sager end over for at vende bevisbyrden,
hvilket de ansa for at vare en radikal mulighed, der ville skade innovationen.
De fleste interessenter fra erhvervsorganisationer, forbrugerorganisationer og
juridiske eksperter gik sterkt ind for at fastholde den teknologineutrale tilgang
1 direktivet om produktansvar. Et flertal af interessenterne var imod at fjerne
ansvarsfrihed i forbindelse med udviklingsrisici.

— Forbrugerorganisationer, NGO'er og medlemmer af offentligheden gik ind for
at fljerne den regel, der forhindrer erstatning for tingsskader til en veardi af
under 500 EUR, og gik ind for at forlenge den 10-drige periode, hvor
fabrikanterne forbliver ansvarlige for et defekt produkt, efter at det er bragt i
oms&tning. Interessenterne i industrien gik ind for, at begransningerne
forbliver uendrede.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Udarbejdelsen af forslaget byggede is@r pd de to uafhangige undersogelser: den ene
udarbejdet som led i evalueringen®* og den andet som led i konsekvensanalysen®*.
Kommissionen indsamlede ogsd ekspertradgivning fra den akademiske verden,
forbrugergrupper, erhvervslivet og nationale myndigheder gennem ekspertgruppen

vedrarende ansvarsforhold og nye teknologier 1 2018-2020.

Den juridiske analyse er baseret pad en omfattende samling af retspraksis tilbage fra 1985,

navnlig fra Den Europaiske Unions Domstol (EU-Domstolen), og pa mange publikationer?>.

. Konsekvensanalyse

Dette forslag understottes af en konsekvensanalyse (SWD [xxxx]), der er udarbejdet i
overensstemmelse = med  Kommissionens retningslinjer  for  bedre  regulering.
Konsekvensanalysen blev gennemgéet af Udvalget for Forskriftskontrol og modtog en positiv
udtalelse. Konsekvensanalysen blev @ndret for at tage hensyn til udvalgets bemerkninger,
navnlig ved bedre at forklare: reekkevidden af de identificerede problemer, virkningen af
produktsikkerhedsreglerne for produktrelaterede skader, referenceskennene over tilfzlde,
virkningerne af den foretrukne legsning for interessentgruppen og initiativets relevans for
SMV'er.

Ud over referencescenariet, hvor det ikke handles, identificerede konsekvensanalysen 3
losninger til at lose det forste problem vedrerende den digitale tidsalder og den cirkulare
okonomi og 2 lgsninger til at lose det andet problem vedrerende hindringer for at fa erstatning
og fremsatte erstatningskrav.

— Lesning 1a vil sikre, at fabrikanter af produkter, for hvilke software eller digitale
tjenester er nedvendige for deres drift, vil vere ansvarlige 1 henhold til direktivet.
Ligesom for materielle komponenter hafter leverandererne af sddanne immaterielle

33 EY, Technopolis, VVA (2018), Study accompanying the Evaluation of Product Liability Directive.

i CSES with Wavestone, CSIL (2022), Impact assessment study on the revision of Product Liability
Directive.
3 Se litteraturlisten i bilag 6 til CSES with Wavestone, CSIL (2022), Impact assessment study on the

revision of Product Liability Directive.
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digitale elementer solidarisk med fabrikanten. Men 1 henhold til denne lgsning ville
producenter af stand alone-software ikke vare ansvarlige i henhold til direktivet om
produktansvar.

— Lesning 1b vil bygge pa lesning la og desuden omfatte al relevant software som et
produkt 1 sig selv, herunder tredjepartssoftware, der tilfojes et produkt, eller en stand
alone-software, som i sig selv kan forarsage skade (f.eks. en smartphoneapp til
medicinsk udstyr). Virksomheder, der i vaesentlig grad @ndrer et produkt og bringer
det tilbage pa markedet, vil ogsa vare ansvarlige i henhold til direktivet. Med denne
losning vil det ogsd vare muligt at holde en ikke-EU-fabrikants bemyndigede
reprasentant eller udbyder af distributionstjenester ansvarlig, hvis der ikke er nogen
importer 1 EU.

— Lesning 1c¢ omfatter foranstaltningerne i lesning 1b og omfatter desuden enhver
form for software, der har konsekvenser for de grundleggende rettigheder. Skader
som felge af krenkelser af grundleggende rettigheder, f.eks. brud pé
databeskyttelsen, kraenkelser af privatlivets fred eller forskelsbehandling (f.eks.
gennem rekrutteringssoftware med Al), vil kunne fa erstatning.

— Lesning 2a vil lette bevisbyrden for forbrugerne ved at harmonisere: 1) reglerne for,
hvornar producenter er forpligtet til at give skadelidte de nedvendige tekniske
oplysninger i retten, og ii) betingelserne for, at de nationale domstole kan antage, at
et produkt faktisk var defekt, eller at defekten faktisk fordrsagede skaden, navnlig i
komplekse sager, hvor det er meget vanskeligt at bevise ansvaret. Losning 2a vil
reducere begrensningerne for at fremsette krav (ved at fjerne teersklen for skade pa
ejendom og forleenge ansvarsperioden).

— Lesning 2b vil vende bevisbyrden, saledes at hvis et produkt forarsager skade, vil
det veere producenten, der skal bevise, at produktet ikke er defekt og ikke forarsager
skaden. Ansvarsfrihed i forbindelse med udviklingsrisici, som fritager producenterne
for ansvar, hvis et produkts defekt ikke kunne opdages efter den nyeste viden, vil
blive fjernet. Losning 2b vil yderligere reducere begraensningerne for at fremsatte
krav (terskler og tidsfrister).

I konsekvensanalysen udpeges losning 1b og 2a som den foretrukne kombination af lesninger.

Losning 1b vil skabe retssikkerhed med hensyn til, hvilke produkter og producenter der er
omfattet af objektivt ansvar, og vil tilskynde alle producenter, herunder ikke-EU-producenter,
til kun at bringe sikre produkter i omsatning p4 EU-markedet for at undga ansvar. Dette
styrker produktsikkerheden og vil have positive ekonomiske og sociale virkninger. Det vil
ogsa sikre, at forbrugerne nyder samme beskyttelse, nér de lider skade som folge af defekte
produkter, uanset om defekten vedrerte produktets digitale eller materielle komponenter, og
nar de lider skade som folge af defekt stand alone-software. Ved udtrykkeligt at lade
softwareudbydere, bemyndigede representanter og udbydere af distributionstjenester veare
omfattet af direktivets anvendelsesomrdde vil skadelidte fa bedre mulighed for at opna
erstatning, fordi de ikke vil skulle bevise producentens fejl (som felge af direktivets princip
om objektivt ansvar). Klarere regler om ansvar 1 forbindelse med cirkulere
forretningsmodeller vil skabe retssikkerhed og dermed bidrage til at fremme sidanne
forretningsmodeller og dermed have en positiv indvirkning pa miljeet. Alt i alt forventes den
arlige erstatning til skadelidte ved losning 1b at stige med mellem 0,15 mio. EUR og 22,13
mio. EUR 1 forhold til referencescenariet. Dette ville give sig udslag i en lille stigning i de
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arlige forsikringspremier for producenter, som anslés til mellem 4,35 mio. EUR og 8,69 mio.
EUR 1 forhold til referencescenariet.

Losning 2a vil skabe storre retssikkerhed og opnd et mere ensartet
forbrugerbeskyttelsesniveau i hele EU og dermed have en positiv ekonomisk og social
virkning. Bevisbyrden vil blive fordelt mere retferdigt mellem skadelidte og producenter i
mere komplekse sager. Dette vil gge chancerne for at fa medhold i et erstatningskrav i
sadanne tilfelde. Uforholdsmaessige hindringer for at fremsatte krav vil blive mindsket. Alt i
alt forventes den arlige erstatning til skadelidte ved losning 2a at stige med mellem 0,20 mio.
EUR og 43,54 mio. EUR 1 forhold til referencescenariet. Dette ville give sig udslag i en lille
stigning 1 de arlige forsikringspraemier for producenter, som anslas til mellem 14,35 mio.
EUR og 28,71 mio. EUR 1 forhold til referencescenariet.

Den foretrukne leosning vil bidrage til FN's mal for baredygtig udvikling, navnlig mél 3
(sundhed og trivsel) pd grund af dens positive sociale indvirkning pa skadelidtes sundhed og
trivsel, mal 9 (fremme af innovation) ved at skabe retssikkerhed for virksomhederne til at
innovere og mal 12 (ansvarligt forbrug og ansvarlig produktion) ved at forbedre
produktsikkerheden, nar der foretages vaesentlige @ndringer.

. Malrettet regulering og forenkling

Evalueringen af direktivet om produktansvar viste, at den nuvaerende administrative byrde var
meget lav, og at der ikke var behov for forenkling. En tilpasning af reglerne om
erstatningsansvar til den digitale tidsalder og den cirkulere ekonomi vil ikke skabe nye
administrative omkostninger for virksomheder eller forbrugere.

Forslaget soger at opna en rimelig balance mellem erhvervslivets og forbrugernes interesser,
navnlig ved at undga foranstaltninger, der kan gore det vanskeligt for SMV'er at innovere,
eller skabe yderligere omkostninger, som kan vere vanskeligere for SMV'er at absorbere.
Forslaget fritager ikke mikrovirksomheder og omfatter heller ikke specifikke afbedende
foranstaltninger for SMV'er, da passende erstatning til personer, der lider skade forarsaget af
defekte produkter, ikke kan gores afthaengig af den ansvarlige virksomheds sterrelse. Det ville
forvride konkurrencen mellem markedsaktererne, hvis virksomheder, der salger lignende
produkter, var underlagt forskellige ansvarsregler.

. Grundlzggende rettigheder

En reduktion af begrensningerne for at fremsatte krav og en lempelse af bevisbyrden i
komplekse sager vil styrke retten til effektive retsmidler, som er en ret, der er sikret ved
artikel 47 1 Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har ingen virkninger for Unionens budget.
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S. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfeorelsen og foranstaltninger til overvigning, evaluering og
rapportering

Medlemsstaterne skal gennemfere direktivet senest 12 maneder efter dets ikrafttreden og

meddele Kommissionen de nationale gennemforelsesforanstaltninger. Kommissionen er rede

til at yde teknisk bistand til medlemsstaterne med henblik pa at gennemfore direktivet.

Kommissionen vil gennemgé anvendelsen og gennemforelsen af direktivet seks ar efter dets
ikrafttreeden og om nedvendigt foresla lovgivningsmaessige endringer.

. Forklarende dokumenter

Det foreslaede direktiv harmoniserer lovgivningen om civilretligt ansvar og indeholder bade
materielle og processuelle regler. Medlemsstaterne kan anvende forskellige typer retlige
instrumenter til at gennemfere det. Det er derfor berettiget, at medlemsstaterne, nar de
meddeler deres gennemferelsesforanstaltninger, medsender et eller flere dokumenter, der
forklarer forholdet mellem direktivets dele og de tilsvarende dele af de nationale
gennemforelsesinstrumenter 1 overensstemmelse med den falles politiske erklaering af 28.
september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissionen om forklarende dokumenter?®.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Kapitel [ — Almindelige bestemmelser

I kapitel I fastsettes forslagets genstand og anvendelsesomrade samt defineres de begreber,
der anvendes 1 forslaget. Det bringer produktansvarsterminologien i overensstemmelse med
Unionens produktsikkerhedsramme ved at basere definitionerne af bl.a. "fabrikant" og "bringe
1 omsatning" pa definitionerne i den nye lovgivningsmassige ramme, der blev indfert ved
afgorelse 768/2008/EF*7. Forslaget forholder sig ogsa til virkeligheden for produkter i den
digitale tidsalder pa en teknologineutral made ved at medtage software og digitale
produktionsfiler i definitionen af produkt og ved at precisere, hvornar en relateret tjeneste
skal behandles som en komponent i et produkt. Det udvider ogsd begrebet
erstatningsberettigende skade til ogsa at omfatte tab eller beskadigelse af data.

Kapitel I — Scerlige bestemmelser om produktansvar

I kapitel II fastsattes der regler for erhvervsdrivendes ansvar for skader fordrsaget af defekte
produkter og betingelserne for fysiske personers ret til erstatning:

— Testen til bestemmelse af, om et produkt er defekt — dvs. om produktet gav den
sikkerhed, som den brede offentlighed med rette kan forvente — er indholdsmassigt
den samme som i henhold til direktivet om produktansvar. For at afspejle
produkternes skiftende karakter i den digitale tidsalder og for at afspejle EU-
Domstolens retspraksis er faktorer som produkters indbyrdes forbundethed eller

36 Felles politisk erklering af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissionen om forklarende

dokumenter (EUT C 369 af 17.12.2011, s. 14).

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fzlles rammer for
markedsforing af produkter og om ophavelse af Rédets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

37
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selvleringsfunktioner blevet fojet til den ikkeudtemmende liste over faktorer, som
domstolene skal tage hensyn til, nér de vurderer, om der er tale om en defekt.

— Viften af erhvervsdrivende, der kan holdes ansvarlige for defekte produkter, tager
hensyn til den voksende betydning af produkter, der er fremstillet uden for Unionen,
og som bringes i omsatning pd EU-markedet, og sikrer, at der altid er en
erhvervsdrivende i Unionen, som der kan rejses erstatningskrav over for. Forslaget
beraorer ikke betinget ansvarsfritagelse 1 henhold til forordningen om digitale
tienester, da det kun fastsatter betingelser for ansvar i tilfelde, hvor en
onlineplatform ikke er omfattet af fritagelsen. Desuden er dette forslag kun rettet
mod det specifikke tilfeelde, hvor en person lider skade som folge af et defekt
produkt og seger erstatning, et scenario, der ikke er omfattet af retsakten om digitale
tjenester. Det praciseres ogsa, hvorndr erhvervsdrivende, der foretager a@ndringer af
et produkt, f.eks. i forbindelse med forretningsmodeller inden for den cirkulaere
okonomi, kan holdes ansvarlige.

- Bevisbyrden pahviler skadelidte, som skal bevise den skade, de har lidt, produktets
defekte karakter og arsagsforbindelsen mellem de to. I lyset af de udfordringer, som
skadelidte stir over for, navnlig 1 komplekse sager, lettes bevisbyrden imidlertid for
at opné en rimelig balance mellem erhvervslivets og forbrugernes interesser.

- De erhvervsdrivende har, ligesom 1 henhold til direktivet om produktansvar, ret til at
blive fritaget for ansvar pa visse betingelser, for hvilke de barer bevisbyrden.
Fritagelserne tilpasses for at tage hensyn til, at produkter 1 den digitale tidsalder har
evne til at @ndre sig eller blive @ndret, efter at de er bragt i omsatning. Af hensyn til
lige vilkdr for fabrikanter 1 hele Unionen og ensartet forbrugerbeskyttelse ber den
fritagelse, der indremmes fabrikanter for videnskabeligt og teknisk defekter, der ikke
kan opdages, finde anvendelse i1 alle medlemsstater, og muligheden for fritagelser i
henhold til direktivet om produktansvar ber ikke viderefores.

Kapitel Il — Almindelige bestemmelser om ansvar

I kapitel III fastsettes der ansvarsregler af mere generel karakter, som bygger meget pa
reglerne 1 det nuvarende direktiv om produktansvar. Det fastsettes, at hvis der er to eller flere
ansvarlige personer, hafter de solidarisk. Det fastsattes ogsa, at hvis et defekt produkt
forvolder skade, begrenser tredjemands medvirken ikke fabrikantens ansvar, mens
skadelidtes medvirken kan gere det. Det er vigtigt for forbrugerbeskyttelsen, at ansvar ikke
kan udelukkes eller begrenses af aftaler eller anden lovgivning. Det er derfor heller ikke
tilladt at fastsaette hverken maksimale eller minimale finansielle lofter for erstatning. Fristen
pa 3 ér for anleggelse af sagsmal forbliver uaendret i forhold til direktivet om produktansvar.
De erhvervsdrivende er ansvarlige for defekte produkter i en periode pa 10 ar, efter at
produktet er bragt i omsatning, men sagsegeren vil fa en yderligere periode pa 5 ar i tilfeelde,
hvor symptomerne pa personskade viser sig langsomt, f.eks. efter indtagelse af et defekt
kemikalie- eller fedevareprodukt.

Kapitel IV — Afsluttende bestemmelser

Medlemsstaterne vil skulle offentliggere domstolsafgerelser om produktansvar, séledes at
andre nationale domstole med henblik pd en mere harmoniseret fortolkning af
produktansvarsreglerne kan tage hensyn til disse domme. Disse dbenhedsforanstaltninger vil
ogsd lette den gennemgang, som Kommissionen vil foretage 6 ar efter ikrafttredelsen. Ud
over standardbestemmelser om gennemforelse og ikrafttreeden indeholder kapitel IV ogsd
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2022/0302 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV
om produktansvar

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg>®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

4

Ved Rédets direktiv 85/374/EQF?° fastsettes der flles regler for produktansvar med
det formal at fjerne forskelle mellem medlemsstaternes retssystemer, som kan fordreje
konkurrencen og pévirke varebevagelserne inden for det indre marked, og som
medferer en forskellig grad af beskyttelse af forbrugerne mod skader pa sundhed og
ejendom forarsaget af sddanne produkter.

Objektivt ansvar, der palegges den relevante erhvervsdrivende, er fortsat den eneste
hensigtsmassige losning pd det problem, som bestér 1 at foretage en rimelig placering
af ansvaret for de risici, som den moderne tekniske produktion indebarer.

Direktiv 85/374/EQF skal tages op til revision i lyset af udviklingen i forbindelse med
nye teknologier, herunder kunstig intelligens (AlI), nye forretningsmodeller for den
cirkulere ekonomi og nye globale forsyningskader, som har fort til uklarheder og
retsusikkerhed, navnlig med hensyn til betydningen af udtrykket "produkt".
Erfaringerne fra anvendelsen af direktiv 85/374/EQF har ogsa vist, at skadelidte har
vanskeligt ved at opnd erstatning pad grund af begrensninger i forbindelse med
fremsaettelse af erstatningskrav og pa grund af udfordringer med at indsamle
dokumentation for ansvar, navnlig 1 lyset af den stigende tekniske og videnskabelige
kompleksitet. Dette omfatter erstatningskrav i1 forbindelse med nye teknologier,
herunder Al. Revisionen vil derfor tilskynde til udrulning og udbredelse af sddanne
nye teknologier, herunder Al, samtidig med at det sikres, at sagsogere kan nyde
samme beskyttelsesniveau, uanset hvilken teknologi der er tale om.

Der er ogsa behov for en revision af direktiv 85/374/EQF for at sikre sammenhang og
overensstemmelse med lovgivningen om produktsikkerhed og markedsovervagning pa
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EUT C[...]af[...],s. [...].
Rédets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnermelse af medlemsstaternes administrativt eller
ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar (EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29).
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EU-plan og nationalt plan. Desuden er der behov for at precisere de grundleggende
termer og begreber for at sikre sammenhang og retssikkerhed og for at afspejle Den
Europaiske Unions Domstols seneste retspraksis.

I betragtning af den omfattende karakter af de @ndringer, der er nedvendige, og af
hensyn til klarheden og retssikkerheden ber direktiv 85/374/EQF ophaves og erstattes
af et nyt direktiv.

For at sikre, at Unionens produktansvarsordning er dekkende, ber objektivt ansvar for
defekte produkter gaelde for alle losaregenstande, herunder nar de er integreret i anden
loseregenstand eller monteret 1 fast ejendom.

Produktansvar ber ikke finde anvendelse pa skader som folge af nukleare ulykker, for
sa vidt som ansvaret for sddanne skader er omfattet af internationale konventioner, der
er ratificeret af medlemsstaterne.

For at skabe et @gte indre marked med et hojt og ensartet forbrugerbeskyttelsesniveau
og for at afspejle Domstolens retspraksis ber medlemsstaterne for sa vidt angér
sporgsmdl, der er omfattet af dette direktiv, ikke opretholde eller indfere strengere
eller lempeligere bestemmelser end dem, der er fastsat i dette direktiv.

I henhold til medlemsstaternes retssystemer kan en skadelidt have et erstatningskrav
pa grundlag af ansvar i kontraktforhold eller ansvar uden for kontraktforhold, som
ikke vedrerer et produkts defekt, f.eks. garantiansvar eller culpaansvar. Dette omfatter
bestemmelserne i [Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om Al-ansvar.../...], som
fastsetter felles regler for videregivelse af oplysninger og bevisbyrden 1 forbindelse
med culpabaserede erstatningskrav for skader forarsaget af et Al-system. Sadanne
bestemmelser, som ogsda har til formdl bla. at nd milet om effektiv
forbrugerbeskyttelse, ber ikke berares af dette direktiv.

I visse medlemsstater kan skadelidte have ret til at kreve erstatning for skader
forarsaget af leegemidler i henhold til en serlig national ansvarsordning, saledes at der
allerede er opnéet en effektiv beskyttelse af forbrugerne 1 legemiddelsektoren. Retten
til at fremsette sddanne krav ber ikke berores af dette direktiv.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF* fastsattes der fzelles
principper og referencebestemmelser, der skal anvendes 1 sektorspecifik lovgivning.
For at sikre overensstemmelse med denne lovgivning ber visse bestemmelser i dette
direktiv, navnlig definitionerne, tilpasses til navnte afgerelse.

Produkter i1 den digitale tidsalder kan vare materielle eller immaterielle. Software som
f.eks. operativsystemer, firmware, computerprogrammer, applikationer eller Al-
systemer, er i stigende grad almindelig pad markedet og spiller en stadig vigtigere rolle
for produktsikkerheden. Software kan bringes 1 omsatning som et selvstendigt
produkt og kan efterfolgende integreres i andre produkter som en komponent og kan
forarsage skade som folge af dens eksekvering. Af hensyn til retssikkerheden ber det
derfor praciseres, at software er et produkt med henblik pd anvendelse af objektivt
ansvar, uanset leverings- eller brugsmaden, og derfor uanset om softwaren lagres pa en
enhed eller tilgds via cloudteknologier. Softwarens kildekode skal imidlertid ikke
betragtes som et produkt i dette direktivs forstand, da der er tale om ren information.
Udvikleren eller producenten af software, herunder udbydere af Al-systemer som
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Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fzlles rammer for
markedsforing af produkter.
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omhandlet 1 [forordning (EU).../... (forordningen om kunstig intelligens)], ber
behandles som en fabrikant.

For ikke at heemme innovation eller forskning ber dette direktiv ikke finde anvendelse
pa gratis og open source-software, der er udviklet eller leveret uden for rammerne af
en kommerciel aktivitet. Dette er navnlig tilfeldet for software, herunder kildekode og
@ndrede versioner, der deles abent og er frit tilgengelig, anvendelig, modificerbar og
redistribuerbar. Hvis der leveres software mod betaling af en pris, eller hvis
personoplysninger ikke udelukkende anvendes til at forbedre softwarens sikkerhed,
kompatibilitet eller interoperabilitet og derfor leveres som led i en kommerciel
aktivitet, ber direktivet dog finde anvendelse.

Digitale produktionsfiler, der indeholder de funktionelle oplysninger, der er
nedvendige for at fremstille en fysisk genstand ved at muliggere automatiseret styring
af maskiner eller varktojer som f.eks. boremaskiner, drejebanke, meller og 3D-
printere, ber betragtes som produkter for at sikre forbrugerbeskyttelse i tilfelde, hvor
sadanne filer er defekte. For at undgd tvivl ber det ogsd praciseres, at elektricitet er et
produkt.

Det bliver stadig mere almindeligt, at digitale tjenester integreres i eller forbindes med
et produkt pd en sddan made, at fravaeret af tjenesten forhindrer produktet i at udfere
en af sine funktioner, f.eks. kontinuerlig levering af trafikdata i et navigationssystem.
Selv om dette direktiv ikke ber finde anvendelse pé tjenesteydelser som sddan, er det
nedvendigt at udvide objektivt ansvar til ogséd at omfatte sddanne digitale tjenester, da
de er afgerende for produktets sikkerhed lige sd meget som fysiske eller digitale
komponenter. Sadanne relaterede tjenester ber betragtes som komponenter i det
produkt, som de er forbundet med, nar de er under fabrikantens kontrol, i den forstand
at de leveres af fabrikanten selv, eller at fabrikanten anbefaler dem eller pa anden
made pavirker leveringen af dem fra en tredjepart.

I erkendelse af immaterielle aktivers stigende relevans og vardi ber der ogsa ydes
erstatning for tab eller beskadigelse af data, som f.eks. indhold, der slettes fra en
harddisk, herunder for omkostningerne ved at genfinde eller genoprette dataene. Som
folge heraf kraever forbrugerbeskyttelsen erstatning for materielle tab, der ikke blot
skyldes ded eller personskade, som f.eks. begravelses- eller legeudgifter eller tabt
indkomst, og tingsskade, men ogsd for tab eller beskadigelse af data. Ikke desto
mindre berores erstatning for overtredelser af Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EU) 2016/679*!, Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2002/58/EF*,
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680* og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/1725% ikke af nervaerende direktiv.
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sédanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Raédets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af
personoplysninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske kommunikationssektor (direktiv
om databeskyttelse inden for elektronisk kommunikation) (EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med kompetente myndigheders behandling af personoplysninger med henblik pé
at forebygge, efterforske, afslore eller retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige
sanktioner og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af Radets rammeafgerelse
2008/977/RIA (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
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Af hensyn til retssikkerheden ber det praciseres, at personskade omfatter laegeligt
anerkendte skader pa den psykiske sundhed.

Medlemsstaterne ber foreskrive fuld og passende erstatning for alle materielle tab som
folge af ded eller personskade, skade pa eller adeleggelse af ejendom og tab eller
beskadigelse af data, og de ber ogsd fastsatte regler for beregning af erstatningen.
Desuden ber dette direktiv ikke berere nationale regler vedrerende immateriel skade.

For at beskytte forbrugerne ber der ydes erstatning for skade pd ejendom, der ejes af
en fysisk person. Da ejendom i stigende grad anvendes til bade private og
erhvervsmaessige forméil, ber der fastsattes bestemmelser om erstatning for skader pa
sadan ejendom med blandet anvendelse. I lyset af dette direktivs malsatning om at
beskytte forbrugerne ber ejendom, der udelukkende anvendes til erhvervsmaessige
formal, udelukkes fra dets anvendelsesomrade.

Dette direktiv ber finde anvendelse pa produkter, der bringes i omsatning eller, hvor
det er relevant, tages i brug som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag,
f.eks. produkter, der leveres som led 1 en sponsoreringskampagne, eller produkter, der
er fremstillet med henblik pa levering af en tjeneste finansieret med offentlige midler,
da denne leveringsméade stadig er af ekonomisk eller erhvervsmassig karakter.

Dette direktiv ber ikke bereore de forskellige klagemuligheder pa nationalt plan, det
vaere sig gennem retssager, udenretslige losninger, alternativ tvistbileggelse eller
gruppesogsmal i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2020/1828%
eller 1 henhold til nationale kollektive sogsmélsordninger.

Med henblik pa at beskytte en forbrugers sundhed og ejendom skal der ved afgerelsen
af, om et produkt er defekt, ikke laegges vagt pd, om produktet mangler
brugsegnethed, men derimod p4, at det ikke frembyder den sikkerhed, som den brede
offentlighed med rette kan forvente. Vurderingen af defekten ber omfatte en objektiv
analyse og ikke henvise til den sikkerhed, som en bestemt person med rette kan
forvente. Den sikkerhed, som den brede offentlighed med rette kan forvente, ber
vurderes under hensyntagen til bl.a. det tilsigtede formal, det padgaeldende produkts
objektive karakteristika og egenskaber samt de specifikke krav hos den brugergruppe,
som produktet er beregnet til. Nogle produkter, f.eks. livsnedvendigt medicinsk
udstyr, indebarer en serlig hoj risiko for skader pa mennesker og giver derfor
anledning til serligt heje sikkerhedsforventninger. For at tage hensyn til sadanne
forventninger ber det vaere muligt for en domstol at finde et produkt defekt uden at
fastsla dets faktiske defekt, nar det tilherer den samme produktionsserie som et
produkt, det allerede er bevist er defekt.

For at afspejle er der er flere og flere forbundne produkter ber vurderingen af et
produkts sikkerhed ogsd tage hensyn til andre produkters indvirkning péd det
pageldende produkt. Indvirkningen pa et produkts sikkerhed som felge af dets evne til
at leere efter ibrugtagning ber ogsa tages i betragtning for at afspejle den berettigede
forventning om, at et produkts software og underliggende algoritmer er udformet pa en
sddan mdde, at farlig produktadferd forhindres. For at afspejle, at mange produkter i
den digitale tidsalder forbliver under fabrikantens kontrol ud over det tidspunkt, hvor

45

kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/1828 af 25. november 2020 om adgang til
anlaeggelse af gruppesegsmal til beskyttelse af forbrugernes kollektive interesser og om ophavelse af
direktiv 2009/22/EF (EUT L 409 af 4.12.2020, s. 1).
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de bringes 1 oms®tning, ber det tidspunkt, hvor et produkt forlader fabrikantens
kontrol, ogsa tages i betragtning ved vurderingen af et produkts sikkerhed. Et produkt
kan ogsa anses for at vaere defekt pa grund af dets cybersikkerhedsmaessige sarbarhed.

For at afspejle relevansen af lovgivningen om produktsikkerhed og
markedsovervdgning med henblik pa at fastlegge det sikkerhedsniveau, som den
brede offentlighed med rette kan forvente, ber det praciseres, at sikkerhedskrav,
herunder sikkerhedsrelevante cybersikkerhedskrav, og indgreb fra regulerende
myndigheder, sdsom produkttilbagekaldelser, eller fra de erhvervsdrivende selv, ogsé
ber tages i1 betragtning i denne vurdering. Sddanne indgreb ber imidlertid ikke 1 sig
selv skabe en formodning om, at de foreligger en defekt.

Af hensyn til forbrugernes valgmuligheder og for at fremme innovation ber
eksistensen eller den efterfelgende omsatning af et bedre produkt ikke i sig selv fore
til den konklusion, at et produkt er defekt. Ligeledes ber levering af opdateringer eller
opgraderinger af et produkt ikke i sig selv fore til den konklusion, at en tidligere
version af produktet er defekt.

Beskyttelsen af forbrugerne kraver, at alle fabrikanter, der har andel i
produktionsprocessen, kan geres ansvarlige, for sd vidt som et produkt eller en
komponent er defekt. Hvis en fabrikant integrerer en defekt komponent fra en anden
fabrikant 1 et produkt, ber en skadelidt kunne krave erstatning for samme skade enten
fra fabrikanten af produktet eller fra fabrikanten af komponenten.

For at sikre, at skadelidte har et retskraftigt erstatningskrav, hvis en fabrikant er
etableret uden for Unionen, ber det vaere muligt at holde importeren af produktet og
fabrikantens bemyndigede reprasentant ansvarlige. Praktiske erfaringer med
markedsovervagning har vist, at forsyningskader undertiden involverer nye former for
erhvervsvirksomhed, som ikke passer let ind i de traditionelle forsyningskaeder i
henhold til de eksisterende retlige rammer. Dette er navnlig tilfzeldet med udbydere af
distributionstjenester, som udferer mange af de samme funktioner som importerer,
men som maske ikke altid svarer til den traditionelle definition af importer i EU-
retten. I lyset af den rolle, som udbydere af distributionstjenester spiller som
erhvervsdrivende inden for rammerne for produktsikkerhed og markedsovervagning,
navnlig i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020*, ber det vere
muligt at holde dem ansvarlige, men 1 betragtning af den subsidiere karakter af denne
rolle ber de kun vere ansvarlige, hvis ingen importer eller bemyndiget reprasentant er
etableret 1 Unionen. Med henblik pa effektivt at kanalisere ansvaret over pa
fabrikanter, importerer, bemyndigede reprasentanter og udbydere af
distributionstjenester ber det kun vaere muligt at holde distributerer ansvarlige, hvis de
ikke straks identificerer en relevant erhvervsdrivende, der er etableret 1 Unionen.

Onlinesalg er vokset stot, hvilket skaber nye forretningsmodeller og nye akterer pa
markedet, som f.eks. onlineplatforme. [Forordning [.../...] om et indre marked for
digitale tjenester (forordningen om digitale tjenester)] og [forordning [.../...] om
produktsikkerhed 1 almindelighed] regulerer bl.a. onlineplatformenes ansvar og
ansvarlighed med hensyn til ulovligt indhold, herunder produkter. Nér onlineplatforme
fungerer som fabrikant, importer eller distributer i forbindelse med et defekt produkt,
ber de kunne holdes ansvarlige pd samme vilkar som sddanne erhvervsdrivende. Nér
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervagning
og produktoverensstemmelse og om @ndring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).
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onlineplatforme blot spiller en formidlende rolle i forbindelse med salg af produkter
mellem erhvervsdrivende og forbrugere, er de omfattet af en betinget ansvarsfritagelse
1 henhold til forordningen om digitale tjenester. Forordningen om digitale tjenester
fastsetter imidlertid, at onlineplatforme, der giver forbrugere mulighed for at indga
fjernsalgsaftaler med erhvervsdrivende, ikke er fritaget for ansvar i henhold til
forbrugerbeskyttelseslovgivningen, hvis de prasenterer produktet eller pa anden méade
muligger den specifikke transaktion pa en mdde, der ville fi en gennemsnitsforbruger
til at tro, at produktet leveres enten af onlineplatformen selv eller af en
erhvervsdrivende, der handler under platformens myndighed eller kontrol. I
overensstemmelse med dette princip ber det, nar onlineplatforme presenterer
produktet eller pd anden mdde muligger den specifikke transaktion, vaere muligt at
holde dem ansvarlige pa samme méade som distributerer i henhold til dette direktiv.
Det betyder, at de kun vil vere ansvarlige, nar de prasenterer produktet eller pa anden
made muligger den specifikke transaktion, og kun hvis onlineplatformen ikke straks
identificerer en relevant erhvervsdrivende, der er etableret 1 Unionen.

I omstillingen fra en lineer til en cirkuleer ekonomi er produkter udformet til at vere
mere holdbare og kunne genbruges, repareres og opgraderes. Unionen fremmer ogsa
innovative og baredygtige produktions- og forbrugsmader, der forlenger produkters
og komponenters funktionsduelighed, sdsom genfremstilling, istandsettelse og
reparation*’. Desuden giver produkter mulighed for @ndringer gennem @ndringer af
software, herunder opgraderinger. Hvis et produkt @ndres vasentligt uden for den
oprindelige fabrikants kontrol, anses det for at vere et nyt produkt, og det ber vare
muligt at holde den person, der har foretaget den vasentlige @ndring, ansvarlig som
fabrikant af det @ndrede produkt, da vedkommende i henhold til den relevante EU-
lovgivning er ansvarlig for, at produktet overholder sikkerhedskravene. Hvorvidt en
@ndring er vasentlig, afgeres i henhold til kriterier, der er fastsat i relevant EU-
lovgivning og national sikkerhedslovgivning, f.eks. @ndringer, der endrer de
oprindelige tilsigtede funktioner eller pavirker produktets overensstemmelse med de
geldende sikkerhedskrav. Af hensyn til en rimelig risikofordeling i den cirkulere
gkonomi ber en erhvervsdrivende, der foretager en vasentlig @ndring, fritages for
ansvar, hvis vedkommende kan bevise, at skaden vedrerer en del af produktet, der ikke
er berert af @ndringen. Erhvervsdrivende, der udferer reparationer eller andre
aktiviteter, der ikke indeberer vasentlige @ndringer, ber ikke kunne pilegges ansvar i
henhold til dette direktiv.

I lyset af at erhvervsdrivende pélegges ansvar uathengigt af culpa, og med henblik pa
at opnd en rimelig risikofordeling ber den skadelidte, der kraver erstatning for skade
fordrsaget af et defekt produkt, bare bevisbyrden for skaden, et produkts defekt og
arsagsforbindelsen mellem de to. Skadelidte er imidlertid ofte meget vanskeligt stillet i
forhold til fabrikanter med hensyn til adgang til og forstaelse af oplysninger om,
hvordan et produkt blev fremstillet, og hvordan det fungerer. Denne
informationsasymmetri kan modvirke en rimelig risikofordeling, navnlig i tilfelde af
teknisk eller videnskabelig kompleksitet.

Det er derfor nedvendigt at lette sagsegeres adgang til dokumentation, der skal
anvendes 1 retssager, samtidig med at det sikres, at en sddan adgang begranses til,
hvad der er nedvendigt og forholdsmessigt, og at fortrolige oplysninger og
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Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget: En ny handlingsplan for den cirkuleere ekonomi for et renere og mere
konkurrencedygtigt Europa (COM(2020) 98 final).
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forretningshemmeligheder beskyttes. Sddan dokumentation ber ogsd omfatte
dokumenter, som sagsegte skal nyfremstille ved at samle eller klassificere den
foreliggende dokumentation.

Med hensyn til forretningshemmeligheder som omhandlet i Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv (EU) 2016/943*® ber de nationale domstole have befojelse til at traeffe
specifikke foranstaltninger for at sikre fortroligheden af forretningshemmeligheder
under og efter sagens behandling, samtidig med at der opnds en rimelig og
forholdsmaessig balance mellem forretningshemmelighedshaverens interesse i
hemmeligholdelse og den skadelidtes interesser. Dette ber som minimum omfatte
foranstaltninger til at begrense adgangen til dokumenter, der indeholder
forretningshemmeligheder eller pastdede forretningshemmeligheder, og adgang til
heringer for et begrenset antal personer eller til at give adgang til redigerede
dokumenter eller udskrifter af heringer. Nér de nationale domstole treffer afgerelse
om sadanne foranstaltninger, ber de tage hensyn til i) behovet for at sikre adgang til
effektive retsmidler og til en upartisk domstol, i1) parternes og i givet fald tredjeparters
legitime interesser og iii) enhver potentiel skade for en af parterne og, hvor det er
relevant, for tredjeparter som folge af indremmelse eller afvisning af sédanne
foranstaltninger.

Det er ogsa nedvendigt at lette sagsogerens bevisbyrde, forudsat at visse betingelser er
opfyldt. Simple formodninger om faktiske omstendigheder er en almindelig
mekanisme til at afhjelpe en sagsogers bevisvanskeligheder og gore det muligt for en
ret at basere tilstedevarelsen af en defekt eller drsagssammenhang pa tilstedevaerelsen
af et andet forhold, der er blevet bevist, samtidig med at sagsegtes rettigheder bevares.
For at tilskynde til at overholde forpligtelsen til at videregive oplysninger ber de
nationale domstole antage, at et produkt er defekt, hvis en sagsogt ikke overholder en
sadan forpligtelse. Der er vedtaget mange lovgivningsmassige og obligatoriske
sikkerhedskrav for at beskytte forbrugerne og offentligheden mod risikoen for skade.
For at styrke den tatte forbindelse mellem produktsikkerhedsregler og
produktansvarsregler ber manglende overholdelse af sddanne krav ogsd fere til en
formodning om, at de er defekte. Dette omfatter tilfeelde, hvor et produkt ikke er
udstyret med midler til at logge oplysninger om produktets funktion som kravet i
henhold til EU-retten eller national ret. Det samme ber galde i tilfzelde af &dbenlyse
funktionsfejl, som f.eks. en glasflaske, der eksploderer ved normal brug, da det er
ungdvendigt byrdefuldt at kraeve, at en sagseger skal bevise, at den er defekt, nér
omstendighederne er af en sddan art, at defektens eksistens er uomtvistelig.

De nationale domstole ber ogsd antage, at et produkt er defekt, eller at der er
arsagsforbindelse mellem skaden og defekten, eller begge dele, nar det pa trods af
sagsogtes fremlaeggelse af oplysninger ville vare uforholdsmassigt vanskeligt for
sagsggeren, henset til sagens tekniske eller videnskabelige kompleksitet, at bevise, at
produktet er defekt, eller arsagsforbindelsen eller begge dele. I sddanne tilfzlde ville et
krav om bevis modvirke effektiviteten af retten til erstatning. Da fabrikanterne har
ekspertviden og er bedre informeret end skadelidte, ber det derfor vare op til dem at
atkreefte formodningen. Den tekniske eller videnskabelige kompleksitet ber afgeres af
de nationale domstole fra sag til sag under hensyntagen til forskellige faktorer. Disse
faktorer ber omfatte produktets komplekse karakter, f.eks. et innovativt medicinsk

48

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af fortrolig
knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse,
brug og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).
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(35)
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(37)

(38)

udstyr, den anvendte teknologis komplekse karakter, f.eks. maskinlaring, den
komplekse karakter af de oplysninger og data, som sagsegeren skal analysere, og den
komplekse karakter af arsagssammenhangen, som f.eks. en forbindelse mellem et
farmaceutisk produkt eller et fedevareprodukt og fremkomsten af en lidelse, eller en
forbindelse, der for at blive pavist vil kreve, at sagsegeren forklarer et Al-systems
indre funktion. Vurderingen af, om der foreligger uforholdsmaessigt store
vanskeligheder, bor ogsé foretages af de nationale domstole fra sag til sag. Selv om en
sagsoger ber fremlaegge argumenter for at pavise uforholdsmaessigt store
vanskeligheder, ber der ikke kreves bevis for sddanne vanskeligheder. I forbindelse
med et krav vedrerende et Al-system bor sagsegeren f.eks., for at retten kan afgere, at
der foreligger uforholdsmaessigt store vanskeligheder, hverken vare forpligtet til at
forklare Al-systemets saerlige karakteristika, eller hvordan disse karakteristika gor det
vanskeligere at fastsla arsagssammenhangen. Sagsegte ber have mulighed for at
bestride, at der foreligger uforholdsmeessigt store vanskeligheder.

For at opretholde en rimelig risikofordeling og undgd omvendt bevisbyrde ber en
sagsoger for at fi gavn af formodningen ikke desto mindre p& grundlag af
tilstraekkeligt relevante beviser vere forpligtet til at pavise, at det er sandsynligt, at
produktet var defekt, hvis sagsegerens vanskeligheder vedrerer beviset for defekten,
eller at defekten er en sandsynlig arsag til skaden, hvis sagsegerens vanskeligheder
vedrerer beviset for arsagsforbindelsen.

Af hensyn til en rimelig risikofordeling ber erhvervsdrivende fritages for ansvar, hvis
de kan bevise, at der foreligger serlige omstendigheder, der frigor vedkommende for
ansvar. De ber ikke vere ansvarlige, hvis de kan bevise, at en anden person end dem
selv har foranlediget, at produktet forlader fremstillingsprocessen mod deres vilje,

eller at overholdelse af ufravigelige bestemmelser var selve drsagen til produktets
defekt.

Tidspunktet for omsetning eller ibrugtagning er normalt det tidspunkt, hvor et produkt
forlader fabrikantens kontrol, mens det for distributerers vedkommende er det
tidspunkt, hvor de ger produktet tilgengeligt pd markedet. Fabrikanter ber derfor
fritages for ansvar, hvis de kan bevise, at det er sandsynligt, at den defekt, der
fordrsagede skaden, ikke eksisterede, da de bragte produktet i omsatning eller tog det 1
brug, eller at den opstod efter dette tidspunkt. Eftersom digitale teknologier gor det
muligt for fabrikanterne at udeve kontrol efter det tidspunkt, hvor produktet bringes i
oms&tning eller tages 1 brug, ber fabrikanterne imidlertid fortsat vere ansvarlige for
defekter, der opstér efter dette tidspunkt som folge af software eller relaterede
tjenester, som de har kontrol over, det vere sig i form af opgraderinger eller
opdateringer eller maskinleringsalgoritmer. Sddan software eller sddanne relaterede
tjenester ber anses for at vaere under fabrikantens kontrol, hvis de leveres af den
pagaeldende fabrikant, eller hvis fabrikanten giver tilladelse hertil eller pd anden made
pavirker leveringen heraf fra en tredjepart.

De erhvervsdrivendes mulighed for at unddrage sig ansvar ved at bevise, at en defekt
er opstéet, efter at de har bragt produktet 1 omseatning eller taget det i brug, ber ogsé
begranses, hvis et produkts defekt bestdr i manglen pa softwareopdateringer eller
opgraderinger, der er nedvendige for at afhjelpe cybersikkerhedssarbarheder og
opretholde produktets sikkerhed. S&danne sarbarheder kan pdvirke produktet pa en
sddan made, at det fordrsager skade i dette direktivs forstand. 1 erkendelse af
fabrikanternes ansvar i henhold til EU-retten for produkters sikkerhed i hele deres
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

livscyklus, f.eks. i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745%, ber fabrikanterne ogsd vare ansvarlige for skader, der forarsages af deres
manglende levering af softwaresikkerhedsopdateringer eller opgraderinger, der er
nedvendige for at héndtere produktets sdrbarheder som reaktion pa nye
cybersikkerhedsrisici. Et sddant ansvar ber ikke gelde, hvis leveringen eller
installationen af en sédan software ligger uden for fabrikantens kontrol, f.eks. hvis
ejeren af produktet ikke installerer en opdatering eller opgradering, der leveres med
henblik pa at sikre eller opretholde produktets sikkerhedsniveau.

Af hensyn til en rimelig risikofordeling ber fabrikanter ogsé fritages for ansvar, hvis
de beviser, at den videnskabelige og tekniske viden, der er fastlagt pd grundlag af det
mest avancerede niveau af tilgengelig objektiv viden og ikke den pageeldende
fabrikants faktiske viden, mens produktet befandt sig under deres kontrol, var af en
sadan art, at det ikke var muligt at opdage defekten.

Der kan opsta situationer, hvor to eller flere parter er ansvarlige for en og samme
skade, navnlig nér en defekt komponent er integreret i et produkt, der forarsager skade.
I et sadant tilfelde ber skadelidte kunne krave erstatning bade fra den fabrikant, der
har integreret den defekte komponent i sit produkt, og fra fabrikanten af selve den
defekte komponent. For at sikre forbrugerbeskyttelsen ber alle parter haefte solidarisk i
saddanne situationer.

Der kan opsté situationer, hvor handlinger og undladelser, der skyldes andre personer
end en potentielt ansvarlig erhvervsdrivende, ud over produktets defekt bidrager til at
forarsage den lidte skade, sdsom en tredjepart, der udnytter et produkts
cybersikkerhedsmaessige sarbarhed. Af hensyn til forbrugerbeskyttelsen, hvis et
produkt er defekt, f.eks. pd grund af en sarbarhed, der gor produktet mindre sikkert
end den brede offentlighed med rette kan forvente, ber den erhvervsdrivendes ansvar
ikke reduceres som folge af sddanne handlinger eller undladelser. Det ber dog vaere
muligt at reducere den erhvervsdrivendes ansvar eller lade dette bortfalde, hvis
skadelidte selv uagtsomt har bidraget til at forarsage skaden.

Formélet om forbrugerbeskyttelse ville blive bragt i fare, hvis det var muligt at
begrense eller udelukke en erhvervsdrivendes ansvar gennem kontraktbestemmelser.
Der ber derfor ikke gives tilladelse til kontraktlige undtagelser. Af samme grund ber
det ikke vaere muligt for bestemmelser 1 national ret at begrense eller udelukke ansvar,
f.eks. ved at fastsatte finansielle lofter for en erhvervsdrivendes ansvar.

I betragtning af at produkter @ldes over tid, og at der udvikles hgjere
sikkerhedsstandarder, efterhdnden som det videnskabelige og teknologiske niveau
pges, vil det ikke vare rimeligt at palaeegge fabrikanterne ansvar for defekter ved deres
produkter i en ubegranset periode. Derfor ber ansvaret ophere efter et rimeligt langt
tidsrum, dvs. 10 ér efter at det er bragt i omsetning, uden at dette bererer krav, der
behandles i1 verserende retssager. For at undgd urimelig afvisning af muligheden for
erstatning ber foraldelsesfristen vere pa 15 ar i tilfelde, hvor symptomerne pa en
personskade ifolge leegelig dokumentation er lang tid om at vise sig.

Da vesentligt @&ndrede produkter primert er nye produkter, ber foraeldelsesfristen
begynde forfra, efter at et produkt er blevet vesentligt @ndret, f.eks. som folge af

49

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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genfremstilling, der endrer et produkt pad en sddan made, at dets overensstemmelse
med de geldende sikkerhedskrav kan blive pdvirket.

For at lette de nationale domstoles harmoniserede fortolkning af dette direktiv ber
medlemsstaterne forpligtes til at offentliggere relevante domstolsafgerelser om
produktansvar.

Kommissionen ber foretage en evaluering af dette direktiv. I henhold til punkt 22 i den
interinstitutionelle aftale mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europaiske
Union og Europa-Kommissionen om bedre lovgivning®® ber denne evaluering vare
baseret pa de fem kriterier om effektivitet, virkningsfuldhed, relevans, sammenhang
og mervaerdi for EU og danne grundlag for konsekvensanalyser af muligheder for
yderligere tiltag. Af hensyn til retssikkerheden ber dette direktiv ikke finde anvendelse
pa produkter, der er bragt i omsatning eller taget i brug pd EU-markedet for datoen for
direktivets gennemforelse. Det er nedvendigt at fastsette overgangsordninger for at
sikre fortsat ansvar i henhold til direktiv 85/374/EQF for skader forarsaget af defekte
produkter, der er bragt i omsatning eller taget i brug for denne dato.

Malene for dette direktiv, nemlig at sikre det indre markeds funktion, lige konkurrence
og et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne pa grund af varemarkedets EU-daekkende karakter, men kan pé grund
af de felles ansvarsreglers harmoniserende virkning bedre nds pd EU-plan; Unionen
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf.
artikel 5 1 traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad
der er nedvendigt for at na disse mil —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1
Genstand

Ved dette direktiv fastsettes der felles regler for erhvervsdrivendes ansvar for skader, der
pafores fysiske personer, som er forarsaget af defekte produkter.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

Dette direktiv finder anvendelse pa produkter, der bringes i omsatning eller tages i
brug efter den [OP, indsat venligst dato: 12 maneder efter ikrafttreedelsen].

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa skader som folge af nukleare ulykker, for s
vidt som ansvaret for sadanne skader er omfattet af internationale konventioner, der
er ratificeret af medlemsstaterne.

50

Interinstitutionel aftale af 13. april 2016 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europeiske Union
og Europa-Kommissionen om bedre lovgivning (EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1).
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3. Dette direktiv berorer ikke:

a) anvendelsen af EU-retten om beskyttelse af personoplysninger, navnlig
forordning (EU) 2016/679, direktiv 2002/58/EF og direktiv (EU) 2016/680

b) nationale regler om ret til regres mellem to eller flere erhvervsdrivende, der
hafter solidarisk, jf. artikel 11, eller i tilfeelde, hvor skaden er forvoldt bade af
et defekt produkt og af en tredjeparts handling eller undladelse, jf. artikel 12

c) eventuelle rettigheder, som en skadelidt kan have 1 henhold til nationale regler
om ansvar i kontraktforhold eller om ansvar uden for kontraktforhold af andre
grunde end et produkts defekt, herunder nationale regler til gennemforelse af
EU-retten, sasom [Al-ansvarsdirektivet]

d) eventuelle rettigheder, som en skadelidt kan have i1 henhold til en serlig
ansvarsordning, der eksisterede i national ret den 30. juli 1985.

Artikel 3
Harmoniseringsniveau

Medlemsstaterne mé ikke 1 national ret opretholde eller indfere bestemmelser, der fraviger
dem, der er fastsat i dette direktiv, herunder strengere eller lempeligere bestemmelser, for at
opnd et andet forbrugerbeskyttelsesniveau, medmindre andet er fastsat i dette direktiv.

Artikel 4
Definitioner
I dette direktiv forstés ved:
1) "produkt": enhver loseoregenstand, selv om genstanden er integreret i en anden

loseregenstand eller 1 en fast ejendom. "Produkt" omfatter tillige elektricitet, digitale
produktionsfiler og software

2) "digital produktionsfil": en digital version eller en digital skabelon til en
losaregenstand
3) "komponent": ethvert materielt eller immaterielt element eller enhver relateret

tjeneste, som fabrikanten af det padgeldende produkt har integreret i eller forbundet
med et produkt, eller som er under fabrikantens kontrol

4) "relateret tjeneste": en digital tjeneste, som er integreret i eller forbundet med et
produkt pé en sddan made, at fravaeret heraf ville forhindre produktet i at udfere en af
sine funktioner

5) "fabrikantens kontrol": det forhold, at fabrikanten af et produkt tillader, a) at en
tredjepart integrerer, forbinder eller leverer en komponent, herunder
softwareopdateringer eller -opgraderinger, eller b) &ndring af produktet

6) "skade": materielle tab som folge af:

a) dead eller personskade, herunder legeligt anerkendt skade for den mentale
sundhed

b)  skade pé eller edeleggelse af ejendom, undtagen:
1) selve det defekte produkt
i1) et produkt, der er skadet af en defekt komponent af det padgaldende produkt
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7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

i11) ejendom, der udelukkende anvendes til erhvervsmaessige formél

c) tab eller beskadigelse af data, der ikke udelukkende anvendes til
erhvervsmaessige formal

"data": data som defineret i artikel 2, nr. 1), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2022/868°!

"bringe 1 omsatning": forste tilgengeliggarelse af et produkt pd EU-markedet

"gore tilgengelig pd markedet": enhver levering af et produkt med henblik pé
distribution, forbrug eller anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervsmaessig
aktivitet mod eller uden vederlag

"ibrugtagning": forste anvendelse af et produkt i Unionen som led i erhvervsmaessig
aktivitet, mod eller uden vederlag, under omstaendigheder, hvor produktet ikke er
blevet bragt i omsatning inden dets forste anvendelse

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, der udvikler, fremstiller eller
producerer et produkt eller far et produkt konstrueret eller fremstillet, eller som
markedsforer dette produkt under sit navn eller varemaerke, eller som udvikler,
fremstiller eller producerer et produkt til eget brug

"bemyndiget repraesentant": enhver 1 Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne
1 forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer et produkt fra et tredjeland 1 omsatning pd EU-markedet

"udbyder af distributionstjenester": enhver fysisk eller juridisk person, der som led i
erhvervsvirksomhed udbyder mindst to af folgende tjenester: oplagring, emballering,
adressering og forsendelse af et produkt uden at have ejerskab over de pageldende
produkter, undtagen posttjenester som defineret i artikel 2, nr. 1), i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 97/67/EF>2, pakkeleveringstjenester som defineret i
artikel 2, nr. 2), i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2018/644°%, og
alle andre posttjenester eller godstransporttjenester

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som ger et produkt tilgaengeligt pa markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten af et produkt eller en komponent, udbyderen af en
relateret tjeneste, den bemyndigede reprasentant, importeren, udbyderen af
distributionstjenester eller distributeren

51

52

53

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/868 af 30. maj 2022 om europzisk datastyring
og om andring af forordning (EU) 2018/1724 (forordning om datastyring) (EUT L 152 af 3.6.2022, s.
1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/67/EF af 15. december 1997 om falles regler for udvikling
af Feellesskabets indre marked for posttjenester og forbedring af disse tjenesters kvalitet (EFT L 15 af
21.1.1998, s. 14).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/644 af 18. april 2018 om granseoverskridende
pakkeleveringstjenester (EUT L 112 af 2.5.2018, s. 19).
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17) "onlineplatform": en onlineplatform som defineret 1 artikel 2, litra h), i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU)... ... om et indre marked for digitale
tjenester (forordningen om digitale tjenester) .

KAPITEL 11

Serlige bestemmelser om produktansvar

Artikel 5
Ret til erstatning

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver fysisk person, der lider skade forarsaget af et
defekt produkt ("skadelidte"), har ret til erstatning efter bestemmelserne i dette
direktiv.

2. Medlemsstaterne sikrer, at erstatningskrav 1 henhold til stk. 1 ogsa kan fremsattes af:

a)

en person, der har overtaget eller er indtradt 1 skadelidtes rettigheder i henhold
til lov eller aftale, eller

b)  en person, der handler pa vegne af en eller flere skadelidte i overensstemmelse
med EU-retten eller national ret.
Artikel 6
Defekt
1. Et produkt anses for at lide af en defekt, nir det ikke frembyder den sikkerhed for

den brede offentlighed, som med rette kan forventes under hensyntagen til alle
omstendigheder, navnlig felgende:

a)  produktets praesentation, herunder installations-, brugs- og
vedligeholdelsesanvisninger

b) den anvendelse og forkerte anvendelse af produktet, som med rimelighed kan
forventes

c)  virkningen pd produktet af enhver evne til fortsat at leere efter ibrugtagningen

d)  virkningen pé produktet af andre produkter, der med rimelighed kan forventes
anvendt sammen med produktet

e) det tidspunkt, hvor produktet blev bragt i omsatning eller taget 1 brug, eller,
hvis fabrikanten bevarer kontrollen over produktet efter dette tidspunkt, det
tidspunkt, hvor produktet har forladt producentens kontrol

f)  produktsikkerhedskrav, herunder sikkerhedsrelevante cybersikkerhedskrav

g) ethvert indgreb fra en regulerende myndighed eller en erhvervsdrivende som
omhandlet i artikel 7 vedrerende produktsikkerhed

h)  de specifikke forventninger hos de slutbrugere, som produktet er beregnet til.

* OP: Indset venligst nummeret pa det direktiv, der er indeholdt i dokument PE-CONS 30/22 (2020/0361

(COD)), i teksten og indset direktivets nummer, dato, titel og EUT-reference i fodnoten.
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Et produkt anses ikke for at veere defekt alene af den grund, at et bedre produkt,
herunder opdateringer eller opgraderinger af et produkt, allerede eller efterfolgende
bringes i omsetning eller tages i brug.

Artikel 7
Erhvervsdrivende med produktansvar

Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanten af et defekt produkt kan holdes ansvarlig for
skader forarsaget af dette produkt.

Medlemsstaterne sikrer, at hvis en defekt komponent har forarsaget, at produktet er

defekt, kan fabrikanten af en defekt komponent ogsa holdes ansvarlig for den samme
skade.

Medlemsstaterne sikrer, at hvis fabrikanten af det defekte produkt er etableret uden
for Unionen, kan importeren af det defekte produkt og fabrikantens bemyndigede
reprasentant holdes ansvarlige for skader fordrsaget af dette produkt.

Medlemsstaterne sikrer, at hvis fabrikanten af det defekte produkt er etableret uden
for Unionen og ingen af de erhvervsdrivende, der er omhandlet 1 stk. 2, er etableret 1
Unionen, kan udbyderen af distributionstjenester holdes ansvarlige for skader
forarsaget af de defekte produkt.

Enhver fysisk eller juridisk person, der @ndrer et produkt, der allerede er bragt i
omsatning eller taget i brug, betragtes som fabrikant af produktet med henblik pd
stk. 1, hvis @&ndringen anses for at vaere vesentlig i henhold til relevante EU-regler
eller nationale regler om produktsikkerhed og foretages uden for den oprindelige
fabrikants kontrol.

Medlemsstaterne sikrer, at hvis en fabrikant, jf. stk. 1, ikke kan identificeres, eller,
hvis fabrikanten er etableret uden for Unionen, en erhvervsdrivende, jf. stk. 2 eller 3,
ikke kan identificeres, kan hver distributer af produktet holdes ansvarlig, hvis:

a)  sagsegeren anmoder distributeren om at identificere den erhvervsdrivende eller
den person, der har leveret produktet til distributeren, og

b)  distributeren ikke identificerer den erhvervsdrivende eller den person, der har
leveret produktet til distributeren, senest en 1 méned efter at have modtaget
anmodningen.

Stk. 5 finder ogsa anvendelse pd enhver udbyder af en onlineplatform, der giver
forbrugere mulighed for at indga fjernsalgsaftaler med erhvervsdrivende, og som
ikke er en fabrikant, importer eller distributer, forudsat at betingelserne 1 artikel 6,
stk. 3, 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... om et indre marked for
digitale tjenester (retsakten om digitale tjenester)" er opfyldt.

Artikel 8
Videregivelse af bevismateriale

Medlemsstaterne sikrer, at de nationale domstole efter anmodning fra en skadelidt,
der kraever erstatning for skade forarsaget af et defekt produkt ("sagsegeren"), og

OP: Indset venligst nummeret pa det direktiv, der er indeholdt i dokument PE-CONS 30/22 (2020/0361
(COD)), i teksten og indset direktivets nummer, dato, titel og EUT-reference i fodnoten.
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som har fremlagt kendsgerninger og beviser, der er tilstreekkelige til at underbygge
erstatningskravets berettigelse, har befojelse til at pilegge sagsogte at fremlegge
relevant bevismateriale, som vedkommende rader over.

Medlemsstaterne sikrer, at de nationale domstole begraenser videregivelse af
bevismateriale til, hvad der er nedvendigt og forholdsmassigt for at understotte et
krav som omhandlet i stk. 1.

Ved afgorelsen af, om videregivelsen er forholdsmessig, tager de nationale domstole
hensyn til alle parters, herunder bererte tredjeparters, legitime interesser, navnlig i
forbindelse med beskyttelse af fortrolige oplysninger og forretningshemmeligheder
som defineret i artikel 2, nr. 1), i direktiv (EU) 2016/943.

Medlemsstaterne sikrer, at de nationale domstole, ndr en sagseogt palegges at
videregive oplysninger, der er en forretningshemmelighed eller en pastaet
forretningshemmelighed, efter en beherigt begrundet anmodning fra en part eller péd
eget initiativ har befojelse til at treffe de specifikke foranstaltninger, der er
nedvendige for at sikre fortroligheden af disse oplysninger, ndr de anvendes eller der
henvises til dem under retssagen.

Artikel 9
Bevisbyrde

Medlemsstaterne sikrer, at det kraeves, at sagsegeren skal bevise, at produktet er
defekt, den lidte skade og &rsagssammenhangen mellem defekten og skaden.

Det antages, at produktet er defekt, hvis en af folgende betingelser er opfyldt:

a)  sagsegte har undladt at opfylde en forpligtelse til at fremlegge relevante
beviser, som vedkommende rader over, jf. artikel 8, stk. 1

b) sagsegeren godtger, at produktet ikke opfylder de obligatoriske
sikkerhedskrav, der er fastsat i EU-retten eller national ret, og som har til
formal at beskytte mod risikoen for den skade, der er sket, eller

c) sagsegeren godtger, at skaden er forirsaget af en abenbar fejl ved produktet
ved normal brug eller under normale omstandigheder.

Der antages at vare en drsagssammenha@ng mellem produktets defekt og skaden,
hvis det er godtgjort, at produktet er defekt, og den forvoldte skade er af en art, der
typisk stemmer overens med den pageldende defekt.

Hvis en national domstol vurderer, at sagsegeren star over for uforholdsmaessigt
store vanskeligheder pd grund af teknisk eller videnskabelig kompleksitet med
hensyn til at bevise, at produktet er defekt, eller at der er arsagsforbindelse mellem
dets defekt og skaden eller begge dele, antages det, at produktet er defekt, eller at der
er arsagsforbindelse mellem dets defekt og skaden eller begge dele, hvis sagsegeren
pa grundlag af tilstreekkeligt relevante beviser har dokumenteret, at:

a)  produktet har bidraget til skaden, og

b)  det er sandsynligt, at produktet var defekt, eller at dets defekt er en sandsynlig
arsag til skaden eller begge dele.

Sagsegte har ret til at bestride, at der foreligger uforholdsmassigt store
vanskeligheder eller sandsynlighed som omhandlet i forste afsnit.
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Sagsegte har ret til at afkrefte enhver af de antagelser, der er omhandlet i stk. 2, 3 og
4.

Artikel 10
Ansvarsfritagelse

En erhvervsdrivende, jf. artikel 7, er ikke ansvarlig for skade forarsaget af et defekt
produkt, hvis den pdgaeldende erhvervsdrivende kan bevise et eller flere af folgende
forhold:

a)  hvis der er tale om en fabrikant eller importer, at vedkommende ikke har bragt
produktet i omsatning eller taget det i brug

b)  hvis der er tale om en distributer, at vedkommende ikke har gjort produktet
tilgeengeligt pa markedet

c) at det er sandsynligt, at den defekt, der forarsagede skaden, ikke foreld, da
produktet blev bragt i oms®tning, taget i brug eller, for sd vidt angar en
distributer, gjort tilgengeligt pa markedet, eller at denne defekt opstod efter
dette tidspunkt

d) at defekten skyldes, at produktet skal vare i overensstemmelse med
ufravigelige forskrifter udstedt af de offentlige myndigheder

e) hvis der er tale om en fabrikant, at den objektive videnskabelige og tekniske
viden pé det tidspunkt, hvor produktet blev bragt i oms@tning, taget i brug eller
i den periode, hvor produktet var under producentens kontrol, ikke var af en
sadan art, at defekten kunne opdages

f)  hvis der er tale om en fabrikant af en defekt komponent, jf. artikel 7, stk. 1,
andet afsnit, at produktets defekt kan tilskrives udformningen af det produkt,
hvori komponenten er integreret, eller anvisninger, som fabrikanten af det
pagazldende produkt har givet fabrikanten af komponenten, eller

g)  hvis der er tale om en person, der @ndrer et produkt, jf. artikel 7, stk. 4, at den
defekt, der fordrsagede skaden, vedrarer en del af produktet, som ikke er berort
af @ndringen.

Uanset stk. 1, litra c), fritages en erhvervsdrivende ikke for ansvar, hvis defekten ved
produktet skyldes et eller flere af felgende forhold, forudsat at det er inden for
fabrikantens kontrol:

a)  en relateret tjeneste
b)  software, herunder softwareopdateringer eller -opgraderinger eller

c¢) manglende softwareopdateringer eller -opgraderinger, der er nadvendige for at
opretholde sikkerheden.
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KAPITEL III

Almindelige bestemmelser om ansvar

Artikel 11
Flere erhvervsdrivendes ansvar

Medlemsstaterne sikrer, at to eller flere erhvervsdrivende, der er ansvarlige for en og samme
skade 1 henhold til dette direktiv, kan pélaegges solidarisk heftelse.

Artikel 12
Reduktion af ansvar

1. Medlemsstaterne sikrer, at en erhvervsdrivendes ansvar ikke reduceres, hvis skaden
skyldes béade et produkts defekt og en tredjeparts handling eller undladelse.

2. En erhvervsdrivendes ansvar kan reduceres eller bortfalde, hvis skaden er forarsaget
af en defekt ved produktet i forening med fejl udvist af skadelidte eller af en person,
for hvem skadelidte er ansvarlig.

Artikel 13
Udelukkelse eller begransning af ansvar

Medlemsstaterne sikrer, at en erhvervsdrivendes ansvar i henhold til dette direktiv ikke
begranses eller udelukkes i forhold til skadelidte i henhold til en kontraktbestemmelse eller
national lovgivning.

Artikel 14
For=xldelsesfrister

1. Medlemsstaterne sikrer, at der geelder en foraeldelsesfrist pa 3 ar for anlaeggelse af
sogsmdl med krav om erstatning for skader, der falder ind under dette direktivs
anvendelsesomrade. Foreldelsesfristen begynder at lobe fra den dag, hvor skadelidte
fik eller med rimelighed burde have faet kendskab til samtlige folgende:

a) skaden

b)  defekten

c) 1dentiteten af den relevante erhvervsdrivende, der kan holdes ansvarlig for
skaden i henhold til artikel 7.

Medlemsstaternes bestemmelser om suspension eller afbrydelse af foraldelsesfrister,
jf. forst afsnit, berores ikke af dette direktiv.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de rettigheder, der er tillagt skadelidte 1 henhold til dette
direktiv, opherer ved udlebet af en foreldelsesfrist pa 10 &r fra den dato, hvor det
faktiske defekte produkt, der forarsagede skaden, blev bragt i omseatning, taget 1 brug
eller @ndret vesentligt, jf. artikel 7, stk. 4, medmindre en sagseger i mellemtiden har
anlagt sag ved en national domstol mod en erhvervsdrivende, der kan holdes
ansvarlig i henhold til artikel 7.
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3. Hvis en skadelidt ikke har kunnet anlegge sag inden for 10 &r pd grund af en
personskades latenstid, bortfalder de rettigheder, der er tillagt skadelidte i henhold til
dette direktiv, uanset stk. 2 ved udlebet af en foraeldelsesfrist pa 15 ér.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 15
Abenhed

1. Medlemsstaterne offentligger i et lettilgeengeligt og elektronisk format alle endelige
domme afsagt af deres nationale domstole 1 forbindelse med sager, der er indledt i
henhold til dette direktiv, samt andre relevante endelige domme om produktansvar.
Offentliggerelsen finder sted uden ophold efter forkyndelsen af den fuldstendige
skriftlige dom for parterne.

2. Kommissionen kan oprette og vedligeholde en offentligt tilgeengelig database med
dommene omhandlet i stk. 1.

Artikel 16
Gennemgang

Kommissionen gennemgér senest den [OP, indsat venligst dato: 6 dr efter datoen for dette
direktivs ikrafttreeden] og derefter hvert 5. ar anvendelsen af dette direktiv og foreleegger en
rapport for Europa-Parlamentet, Radet og Det Europaiske Okonomiske og Sociale Udvalg.

Artikel 17
Ophaevelse og overgangsbestemmelser

1. Direktiv 85/374/EQF ophaves med virkning fra den [OP, indsat venligst dato: 12
maneder efter datoen for dette direktivs ikrafttreeden]. Det finder dog fortsat
anvendelse pa produkter, der er bragt i omsetning eller taget i brug inden denne dato.

2. Henvisninger til direktiv 85/374/EQF galder som henvisninger til narverende
direktiv og leses efter sammenligningstabellen 1 bilaget til nervarende direktiv.

Artikel 18
Gennemferelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser 1 kraft
for at efterkomme dette direktiv senest den [OP: indseat venligst datoen: 12 maneder
efter dette direktivs ikrafttreden]. De meddeler straks Kommissionen disse love og
bestemmelser.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De na@rmere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

32

DA



DA

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 19
IKkrafttraeden

Dette direktiv treeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 20
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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