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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
1.1. Razbes e objetivos da proposta

A presente exposicdo de motivos acompanha a proposta de diretiva relativa a
responsabilidade decorrente de produtos defeituosos, e que revoga a Diretiva 85/374/CEE!
(Diretiva Responsabilidade dos Produtos ou DRP).

A DRP tem por objetivo proporcionar um sistema a nivel da UE para indemnizar as pessoas
que sofram lesdes corporais ou danos patrimoniais devido a produtos defeituosos. Desde a
adogdao da DRP em 1985, registaram-se alteragdes significativas na forma como os produtos
sdo produzidos, distribuidos e utilizados, incluindo a modernizagdo das regras de seguranca
dos produtos e de fiscalizagdo do mercado. As transigdes ecoldgica e digital estdo em curso,
trazendo consigo enormes vantagens para a sociedade e a economia da Europa, quer mediante
o prolongamento da vida dos materiais e produtos, por exemplo por meio da remanufatura,
quer mediante o aumento da produtividade e da conveniéncia gragas aos produtos inteligentes
e a inteligéncia artificial.

A avaliagio da DRP em 2018, realizada no ambito do programa da Comissdo para a
adequagdo e a eficacia da regulamentacdo (REFIT), concluiu que, de modo geral, a DRP era
um instrumento eficaz e pertinente. No entanto, a diretiva também apresentava varias lacunas:

. ndo era juridicamente claro como aplicar as definicdes e conceitos da DRP, que
contam com décadas de existéncia, aos produtos da economia digital moderna e da
economia circular (por exemplo, o software e produtos que necessitam de software
ou servigos digitais para o seu funcionamento, como os dispositivos inteligentes e os
veiculos autonomos),

o o o6nus da prova (ou seja, a necessidade de provar, de forma a obter uma indemnizagao,
que o produto era defeituoso e que tal causou os danos sofridos) constituia um desafio
para as pessoas lesadas em casos complexos (por exemplo, os que implicam produtos
farmacéuticos, produtos inteligentes ou produtos baseados em [A),

. as regras limitavam excessivamente a possibilidade de intentar acgdes de
indemnizagdo (por exemplo, os danos patrimoniais de valor inferior a 500 EUR ndo
sao simplesmente passiveis de indemnizagdo ao abrigo da DRP).

O Livro Branco sobre a Inteligéncia Artificial (IA)%, o relatério que o acompanha relativo a

responsabilidade decorrente da IA, da Internet das coisas e da robética* e o relatério do Grupo

Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximacdo das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade
decorrente dos produtos defeituosos (JO L 210 de 7.8.1985, p. 29).

2 Avaliagao da Diretiva Responsabilidade dos Produtos, SWD(2018) 157.

Comissdo Europeia, Livro Branco sobre a inteligéncia artificial — Uma abordagem europeia virada
para a exceléncia e a confianca [COM(2020) 65 final], 2020.

Comissdo Europeia, Relatorio sobre as implicacées em matéria de seguranca e de responsabilidade
decorrentes da inteligéncia artificial, da Internet das coisas e da robotica [COM(2020) 64 final], 2020.
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de Peritos em Responsabilidade e Novas Tecnologias® analisaram mais aprofundadamente as
lacunas da diretiva no dominio das tecnologias digitais emergentes. O Parlamento Europeu
salientou igualmente a necessidade de regras de responsabilidade adaptadas ao mundo digital,
a fim de assegurar um elevado nivel de protecdo eficaz dos consumidores e a igualdade das
condi¢des de concorréncia, com seguranca juridica para todas as empresas, evitando
simultaneamente custos e riscos elevados para as pequenas e médias empresas (PME) e as
empresas em fase de arranque®.

A revisdo da DRP visa assegurar o funcionamento do mercado interno, a liberdade de
circulacao de bens, o ndo falseamento da concorréncia entre os operadores do mercado € um
elevado nivel de protecdo da saude e bens dos consumidores. A presente proposta visa,
nomeadamente:

o assegurar que as regras de responsabilidade refletem a natureza e os riscos dos
produtos na era digital e na economia circular,

o assegurar que ha sempre uma empresa estabelecida na UE que pode ser
responsabilizada por produtos defeituosos adquiridos diretamente a fabricantes fora
da UE, tendo em conta a crescente tendéncia de os consumidores comprarem
produtos diretamente a paises terceiros sem um fabricante ou importador
estabelecido na UE,

o reduzir o 6nus da prova em casos complexos e reduzir as restricdes a propositura de
acoes, assegurando simultaneamente um justo equilibrio entre os interesses legitimos
dos fabricantes, das pessoas lesadas e dos consumidores em geral, e

o garantir a seguranca juridica por meio de um melhor alinhamento da DRP com o
novo quadro legislativo criado pela Decisio 768/2008/CE’ e com as regras em
matéria de seguranga dos produtos, bem como por meio da codificagio da
jurisprudéncia relativa 8 DRP.

1.2. Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

Cada Estado-Membro dispde de um regime nacional de responsabilidade que permite intentar
acOes de indemniza¢do em mais situagdes para além das abrangidas pela DRP: podem ser
intentadas ag¢des contra um leque mais vasto de pessoas responsaveis por uma gama mais
vasta de indemnizacdes. Estas agdes abrangem servigos e produtos e, muitas das vezes, €
previsto um prazo mais alargado para intentar a acdo. No entanto, as pessoas lesadas t€ém de
provar a culpa do infrator®, o que nflo ¢ exigido ao abrigo da DRP. A DRP, enquanto regime
de responsabilidade ndo culposa (objetiva), ndo afeta estes direitos, pelo que € congruente

Grupo de Peritos em Responsabilidade e Novas Tecnologias (2019), relatério intitulado Liability for
artificial intelligence and other emerging digital technologies (ndo traduzido para portugués).
Resolugdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, que contém recomendacdes a Comissdo
sobre o regime de responsabilidade civil aplicavel a inteligéncia artificial [2020/2014(INL)].

7 Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).

Dependendo das circunstancias, as vitimas também podem intentar uma agdo por responsabilidade
objetiva a nivel nacional, no &mbito da qual ndo t€ém de provar a culpa, por exemplo as agdes contra
proprietarios de veiculos na maior parte dos Estados-Membros.
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com os regimes nacionais mais amplos. Além disso, existem vdarios instrumentos
complementares em matéria de responsabilidade a nivel da UE, que sdo descritos a seguir.

o A Diretiva relativa a certos aspetos dos contratos de compra e venda de bens’ ¢ a
Diretiva obre certos aspetos relativos aos contratos de fornecimento de conteudos e
servigos digitais'® conferem aos consumidores o direito ao ressarcimento, ou seja, a
substituicdo, a reparagdao ou o reembolso, se os bens, incluindo contetidos digitais ou
um servigo digital, ndo estiverem em conformidade com o contrato ou ndo
funcionarem corretamente. Essa legislacdo incide sobre a responsabilidade
contratual, ao passo que a DRP se refere a responsabilidade extracontratual dos
produtores por danos causados por falta de seguranca.

. O Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados (RGPD)!' diz respeito a
responsabilidade dos subcontratantes e dos responsaveis pelo tratamento por
danos patrimoniais € ndo patrimoniais causados por operacdes de tratamento de
dados que infrinjam o RGPD, ao passo que a proposta de DRP apenas prevé a
indemnizagdo por perdas significativas resultantes de morte, lesdes corporais, danos
patrimoniais e perda ou corrupg¢ao de dados.

. A Diretiva Responsabilidade Ambiental'? estabelece um quadro para prevenir e
reparar os danos ambientais. Aborda os danos ecoldgicos, como os danos causados a
espécies e habitats naturais protegidos, distinguindo-os dos danos causados a bens
privados, que s3o abrangidos pela DRP.

A legislagdo da UE em matéria de seguranga dos produtos visa garantir que apenas sejam
colocados no mercado interno produtos seguros. Se forem abrangidos por legislagdo setorial
(relativa, por exemplo, a maquinas, produtos farmacéuticos, brinquedos, equipamentos de
radio), t€m de cumprir os requisitos essenciais de saude e seguranca nela estabelecidos. Caso
contrario, sio abrangidos pela Diretiva Seguranga Geral dos Produtos'?, sendo obrigatério que
sejam seguros'®. As regras de seguranca fazem-se cumprir por meio de regras de fiscalizagio
do mercado'®, que asseguram a protecio dos consumidores impedindo a circulagdo de
produtos ndo conformes ou tornando-os conformes. A legislacdo de seguranga dos produtos
nao contém disposi¢des especificas em matéria de responsabilidade das empresas, mas refere
o facto de a DRP ser aplicavel quando um produto defeituoso causa danos. A seguranga dos
produtos e a responsabilidade dos produtos sdo, portanto, mecanismos complementares para a
consecu¢do de um mercado Unico dos bens funcional que garanta niveis elevados de

Diretiva (UE) 2019/771 relativa a certos aspetos dos contratos de compra e venda de bens.

Diretiva (UE) 2019/770 sobre certos aspetos relativos aos contratos de fornecimento de conteudos e
servigos digitais.

Regulamento (UE) 2016/679 relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulag@o desses dados (RGPD).

Diretiva 2004/35/CE relativa a responsabilidade ambiental em termos de prevengdo e reparagdo de
danos ambientais.

13 Diretiva 2001/95/CE (DSGP).

Para além da legislagdo setorial e da Diretiva Seguranca Geral dos Produtos, existe também legislagao
de seguranga dos produtos relativa a tecnologias especificas, mas horizontal, nomeadamente a proposta
de Regulamento Inteligéncia Artificial.

Estabelecidas pelo Regulamento (UE) 2019/1020 relativo a fiscalizacdo do mercado.
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seguranca. Varias propostas legislativas no dominio da seguranca dos produtos encontram-se

atualmente em processo de negociagao:

No dominio da ciberseguran¢a, o Regulamento Ciberseguranga’

O projeto de Regulamento Inteligéncia Artificial'® visa assegurar que os sistemas
de IA de risco elevado cumprem requisitos de seguranca e direitos fundamentais (por
exemplo, governagdo de dados, transparéncia, supervisdo humana). A proposta de
DRP assegurard que, quando os sistemas de IA forem defeituosos e causarem lesdes
corporais, danos patrimoniais ou perdas de dados, ¢ possivel pedir uma indemnizagao
ao fornecedor do sistema de IA ou a qualquer fabricante que integre um sistema de
IA noutro produto.

A proposta de Regulamento Maquinas'’ e a proposta de Regulamento Segurang¢a
Geral dos Produtos'® (RSGP), que reveem a Diretiva Maquinas e a Diretiva
Seguranca Geral dos Produtos em vigor, visam fazer face, nos respetivos dominios,
aos riscos da digitalizagdo em termos de seguranca dos produtos, mas ndo de
responsabilidade. A proposta de RSGP impde obrigacdes adicionais a estes
prestadores de servigos intermediarios em linha para combater a venda em linha de
produtos perigosos. O Regulamento Servigos Digitais'®, recentemente adotado,
estabelece regras horizontais para os prestadores de servigos intermedidrios em linha,
incluindo os mercados em linha. Ao fabricar, importar ou distribuir produtos
defeituosos, as plataformas em linha podem ser responsabilizadas nas mesmas
condi¢des que esses operadores econdmicos. Quando as plataformas em linha
desempenham um mero papel de intermedidrias na venda de produtos entre
comerciantes ¢ consumidores, sdo abrangidas por uma isen¢ao de responsabilidade
condicional ao abrigo do Regulamento Servigos Digitais. Nenhuma destas medidas
diz respeito a responsabilidade por produtos defeituosos. O Regulamento Servigos
Digitais estabelece as condi¢des nas quais as plataformas que operam como
intermediarias podem ser isentas de responsabilidade.

% ¢ o ato delegado?! ao

abrigo da Diretiva Equipamentos de Radio*> destinam-se a atenuar os riscos de
ciberseguranca, mas nao regulamentam a responsabilidade dos fabricantes. A recente proposta
de um Regulamento Ciber-resiliéncia®® assenta nas regras existentes para incentivar os

20

21

22
23

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece regras harmonizadas em
matéria de inteligéncia artificial (Regulamento Inteligéncia Artificial) e altera determinados atos
legislativos da Unido [COM(2021) 206 final].

COM(2021) 202 final.

COM(2021) 346 final, que substituira a DSGP e a Diretiva 87/357/CEE do Conselho.

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a um mercado tnico de
servicos digitais (Regulamento Servigos Digitais) e que altera a Diretiva 2000/31/CE
[COM(2020) 825 final].

Regulamento (UE) 2019/881 relativo a ENISA (Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranga) e a
certificacdo da ciberseguranca das tecnologias da informagdo e comunicagdo e que revoga o
Regulamento (UE) n.° 526/2013 (Regulamento Ciberseguranca) (Texto relevante para efeitos do EEE)
(JOL 151 de 7.6.2019, p. 15).

Regulamento Delegado (UE) 2022/30 da Comissao, de 29 de outubro de 2021, que complementa a
Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a aplicagdo dos
requisitos essenciais referidos no artigo 3.°, n.° 3, alineas d), ¢) e f), dessa diretiva.

Diretiva 2014/53/UE (Diretiva Equipamentos de Radio), artigo 3.°, n.° 3, alineas e) e f).

Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de
ciberseguranca dos produtos que integram elementos digitais e que altera o Regulamento (UE)
2019/1020, COM(2022) 454 final.
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fabricantes e os criadores de software a atenuar os riscos de ciberseguranga, mas nao aborda a
questao da responsabilidade.

No que diz respeito a economia circular, o Plano de Acdo para a Economia Circular de
2020%* anunciou uma politica de produtos sustentiveis para fornecer produtos de alta
qualidade, funcionais e seguros concebidos para a reutilizacdo, a reparagdo, a remanufatura e
a reciclagem de alta qualidade. O plano de agdo ndo prevé medidas em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos.

A proposta de diretiva relativa a adaptagdo das regras de responsabilidade civil culposa
extracontratual a inteligéncia artificial, adotada em conjunto com a presente proposta,
procura facilitar o acesso a informagdo e reduzir o 6nus da prova nas agdes de indemnizacao
intentadas ao abrigo dos regimes nacionais de responsabilidade culposa caso determinados
sistemas de IA estejam implicados na causa dos danos. Nao ha sobreposi¢ao com as agdes
intentadas ao abrigo da DRP.

1.3. Coeréncia com outras politicas da Unido

A presente proposta estd em consonancia com as prioridades da Comissao de preparar a Europa
para a era digital e criar uma economia pronta para o futuro e que esteja ao servigo dos cidadios?’.

A fim de minimizar os riscos associados as tecnologias digitais ¢ melhorar a seguranca dos
produtos, a UE esta a modernizar as regras relativas as maquinas, aos equipamentos de radio e
a seguranca geral dos produtos, bem como a criar novas regras em matéria de sistemas de A
seguros e fiaveis?S. A presente proposta completa este processo de modernizagio segundo o
principio «digital como regra» assegurando que, quando os produtos causam danos, as
pessoas lesadas podem ter a certeza de que o seu direito a indemnizagdo sera respeitado, e
proporcionando seguranga juridica as empresas quanto aos riscos em matéria de
responsabilidade que enfrentam quando exercem a sua atividade. No seu conjunto, estes
esfor¢cos de modernizagdo deverdo permitir que a Europa procure mais facilmente alcancar
uma transformacao digital em beneficio das pessoas. Estes esfor¢cos deverdao contribuir para
uma economia justa e competitiva e para um mercado unico sem atritos. As empresas de todas
as dimensodes e em qualquer setor deverdo poder competir em pé de igualdade e desenvolver,
comercializar e utilizar tecnologias, produtos e servi¢os digitais a uma escala que reforce a
sua produtividade e competitividade a nivel mundial.

No que diz respeito, em particular, a IA, a presente proposta confirma que os sistemas de
IA e os bens baseados em IA sdao «produtos» e, por conseguinte, estdo abrangidos pelo ambito
de aplicacdo da DRP, o que significa que ha lugar a uma indemnizagdo quando a IA
defeituosa causa danos, ndo tendo a pessoa lesada de provar a culpa do fabricante, a
semelhanca do que acontece com qualquer outro produto. Em segundo lugar, a proposta deixa
claro que podem ser responsabilizados, ndo s6 os fabricantes do equipamento informatico,
mas também os fornecedores de software e os prestadores de servigos digitais que afetam o

24 Plano de Acéo para a Economia Circular, margo de 2020.

2 COM(2020) 67 final.
Ver secc¢do 1.2 para mais informacgdes.
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funcionamento do produto (como um servigo de navegacdo num veiculo auténomo). Em
terceiro lugar, a proposta garante que os fabricantes podem ser responsabilizados pelas
alteragdes que fazem aos produtos que ja colocaram no mercado, nomeadamente quando essas
alteragdes sdo desencadeadas por atualizagdes de software ou pela aprendizagem automatica.
Em quarto lugar, a versdo revista da DRP reduz o 6nus da prova em casos complexos, que
podem incluir determinados casos com a implicagdo de sistemas de IA, e quando os produtos
nao cumprem os requisitos de seguranga. Deste modo, d4 em grande medida resposta aos
apelos do Parlamento Europeu?’ para que se garanta a adaptacdo a IA das regras de
responsabilidade. Em complemento destas alteracdes, a proposta paralela de diretiva relativa a
responsabilidade culposa decorrente da IA procura assegurar a possibilidade de, sempre que
uma pessoa lesada tenha de provar que um sistema de IA causou danos por culpa de alguém
para obter uma indemnizacdo ao abrigo do direito nacional, se reduzir o 6nus da prova se
estiverem preenchidas determinadas condigoes.

No que respeita a economia circular, os modelos de negdcios caracterizados pela alteragdo
ou atualizagdo dos produtos sdo cada vez mais comuns, sendo essenciais para os esforcos da
UE no sentido de alcangar os objetivos de sustentabilidade e de redugdo de residuos, em
consonancia com o Pacto Ecolégico Europeu e a Lei Europeia em matéria de Clima®. A
presente proposta visa intensificar esforcos como a iniciativa em matéria de produtos
sustentdveis®, garantindo aos consumidores um direito a indemnizacdo por danos causados
por produtos defeituosos modificados tdo inequivoco como o aplicavel aos produtos
inteiramente novos e proporcionando a clareza juridica de que o setor industrial necessita para
adotar modelos de negocios circulares.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

. Base juridica

A semelhanga da Diretiva 85/374/CEE, a proposta baseia-se no artigo 114.° do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia (ex-artigo 95.° do Tratado que institui a Comunidade
Europeia, ex-artigo 100.° do Tratado que institui a Comunidade Economica Europeia). Tal
deve-se ao facto de ter por objetivo harmonizar as regras nacionais para promover a livre
circulagdo de bens, criando assim condi¢des de concorréncia equitativas para as empresas no
mercado interno, bem como assegurar a protecao dos consumidores.

. Subsidiariedade

A avaliagdo concluiu que nao foi posto em causa o valor acrescentado da existéncia de regras
da UE em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos em complemento das regras
da UE em matéria de seguranga dos produtos’®. Com efeito, as regras em matéria de

2 Resolugdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, que contém recomendagdes a Comissao

sobre o regime de responsabilidade civil aplicavel a inteligéncia artificial [2020/2014(INL)].
3 Regulamento (UE) 2021/1119 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de junho de 2021, que cria
o regime para alcangar a neutralidade climatica e que altera os Regulamentos (CE) n.° 401/2009 e (UE)
2018/1999 (JO L 243 de 9.7.2021, p. 1).
Iniciativa em matéria de produtos sustentdveis (europa.eu).
30 Avaliagdo da Diretiva Responsabilidade dos Produtos, SWD(2018) 157, p. 60.
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indemnizacdo das pessoas lesadas por produtos defeituosos reforcam as regras da UE em
matéria de seguranca dos produtos. Ambos os conjuntos de regras procuram alcangar o
mesmo objetivo politico de um mercado interno dos bens funcional que garanta um elevado
nivel de prote¢ao dos consumidores, carecendo também ambos de modernizacgao.

A presente proposta proporcionard seguranga juridica sobre: 1) que produtos, empresas e tipos de
danos sdo abrangidos pelo ambito de aplicacao da DRP; e ii) o equilibrio adequado de interesses
entre fabricantes e consumidores em toda a UE. Sem um conjunto uniforme de regras para
indemnizar as pessoas lesadas por produtos defeituosos, os fabricantes ver-se-iam confrontados
com 27 conjuntos de regras diferentes. Tal conduziria a diferentes niveis de protecao dos
consumidores e a uma distor¢do da concorréncia entre empresas de diferentes Estados-Membros.

. Proporcionalidade

A presente proposta alcanga um equilibrio cuidadoso entre os interesses do setor industrial e
dos consumidores, tal como explicado na sec¢do 8 da avaliagdo de impacto. A proposta
proporciona seguranca juridica quanto aos produtos e as empresas abrangidos pela
responsabilidade sem culpa. Além disso, incentivara todas as empresas, incluindo fabricantes
de paises terceiros, a colocar apenas produtos seguros no mercado da UE, a fim de evitar que
lhes seja imputada responsabilidade, o que, por sua vez, reforgara a seguranca dos produtos.

A proposta garantira igualmente que as pessoas gozem da mesma protecdo,
independentemente do facto de serem lesadas por um produto defeituoso tangivel ou digital.
Ao alargar o ambito de aplicagdo do regime de responsabilidade decorrente dos produtos da
UE, por forma a incluir explicitamente os fornecedores de software, as empresas que efetuam
modificagdes substanciais nos produtos, os mandatarios e os prestadores de servigos de
execugdo, as pessoas lesadas terdo melhores hipoteses de serem indemnizadas pelos danos
sofridos e estabelecer-se-ao condi¢des de concorréncia equitativas entre as empresas. Ao
abranger as perdas significativas resultantes da perda, destruicdo ou corrupcao de dados, a
proposta reconhece a importancia dos dados na era digital. No entanto, a proposta ndo excede
0 necessario, ndo abordando, por conseguinte, outros tipos de danos, como a privacidade ou a
discriminacao, que seriam mais adequadamente abordados no ambito de outra legislacao.

A proposta criard igualmente uma maior seguranca juridica e alcancara um nivel de prote¢ao
dos consumidores mais equitativo em toda a UE. O 6nus da prova serd mais equitativamente
partilhado entre as pessoas lesadas e os fabricantes em casos complexos, aumentando as
possibilidades de se fazer cumprir uma acdo de indemnizagdo bem-sucedida. Contudo, ndo se
invertera o oOnus da prova, uma vez que tal sujeitaria os fabricantes a riscos de
responsabilidade significativamente mais elevados e poderia prejudicar a inovacao,
conduzindo também a precos dos produtos potencialmente mais elevados e a reducao do
acesso a produtos inovadores.

o Escolha do instrumento

A proposta assume a forma de uma diretiva, o que da aos Estados-Membros flexibilidade para
integrar harmoniosamente as suas regras nos sistemas nacionais. Este aspeto ¢ importante, uma
vez que as regras do instrumento interagem estreitamente com os cddigos civis nacionais € estao

PT



profundamente integradas nos sistemas juridicos nacionais. A presente proposta visa substituir a
DRP na integra. A alteragdo da DRP por meio de reformulacdo ou de um ato modificativo foi
considerada inadequada a luz da necessidade de alteracao de quase todos os artigos.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. Avaliacoes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente

A avaliagdo da DRP?! em 2018 concluiu que a diretiva era, de modo geral, um instrumento
eficaz e pertinente, mas apresentava varias lacunas (ver seccao 1.1).

Estas conclusdes foram tidas em conta na preparagao da avaliagdo de impacto que fundamenta
a presente proposta.

. Consultas das partes interessadas

Ao preparar a presente proposta, a Comissdo consultou um vasto leque de partes interessadas,
incluindo associacdes de consumidores e organizagdes da sociedade civil a nivel nacional e da
UE, associacdes industriais, empresas, associacdes de seguradoras, gabinetes de advogados,
peritos académicos, membros do publico e autoridades nacionais. As atividades de consulta
incluiram uma avalia¢do de impacto inicial*?, uma consulta publica especifica de 12 semanas,
a qual foram apresentadas 291 respostas, ateli€s com as partes interessadas, um atelié com os
Estados-Membros, bem como uma consulta especifica e entrevistas com as partes interessadas
realizadas por um consultor independente.

Apresenta-se a seguir um resumo dos contributos das partes interessadas sobre cada objetivo
especifico da revisao da DRP.

. Objetivo de assegurar que as regras de responsabilidade refletem a natureza e
os riscos dos produtos na era digital e na economia circular

— A maior parte das partes interessadas mostrou-se favoravel a que se clarifique a
questdo de saber se o software ¢ um produto abrangido pelo dmbito de
aplicacdo da DRP. No entanto, a maioria das partes interessadas do setor
industrial propds que se clarificasse este aspeto por meio de orientagdes nao
vinculativas e ndo por meio da revisao legislativa da DRP. Verificou-se a
existéncia de um amplo consenso entre todos os grupos de partes interessadas
quanto a possibilidade de se considerar que um produto ¢ defeituoso por ter
vulnerabilidades de ciberseguranga. Na consulta publica, 70 % dos inquiridos
mostraram-se favoraveis a possibilidade de responsabilizar os fabricantes por
ndo fornecerem as atualizagdes de seguranca do software necessarias para fazer
face a essas vulnerabilidades.

—  As partes interessadas do setor industrial opuseram-se a inclusdo na DRP da
responsabilidade sem culpa por violagdes da protecio de dados, em parte
porque tais violagdes ja podem ser indemnizadas ao abrigo de outra legislagao,

3 Avaliagdo da Diretiva Responsabilidade dos Produtos, SWD(2018) 157.
2 Responsabilidade civil — adaptar as regras em matéria de responsabilidade a era digital e a inteligéncia
artificial.
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como o RGPD. No entanto, as organizagdes de consumidores, as autoridades
publicas e as ONG mostraram-se mais favoraveis a sua inclusao.

Verificou-se a existéncia de um amplo apoio entre todos os grupos de partes
interessadas a responsabilizacdo dos operadores econdmicos que efetuam
modificagdes substanciais nos produtos, sempre que esses produtos
modificados sejam defeituosos e causem danos.

Objetivo de assegurar que existe sempre uma pessoa estabelecida na UE
responsavel por produtos defeituosos adquiridos a produtores fora da UE

Na consulta publica, 64 % dos inquiridos concordaram ou concordaram totalmente com a

necessidade de a DRP assegurar a protecao dos consumidores nos casos em que produtos

defeituosos comprados diretamente em paises terceiros causam danos e ndo existe um
fabricante ou importador estabelecido na UE. As opinides divergiram quanto a possibilidade

de responsabilizar o mandatario de um fabricante de um pais terceiro, o prestador de servicos
de execucao ou um mercado em linha.

Objetivo de reduzir o 6nus da prova em casos complexos e reduzir as restricoes
a propositura de acoes, assegurando simultaneamente um justo equilibrio entre
os fabricantes e os consumidores

Na consulta publica, 77 % dos inquiridos consideraram que os produtos
tecnicamente complexos criavam dificuldades no que diz respeito ao 6nus da
prova da pessoa lesada. A percentagem foi consideravelmente mais elevada
entre as organizagdes de consumidores, as ONG e os cidaddos (95 %) do que
entre as organizagdes empresariais e industriais (38 %). As partes interessadas
do setor industrial mostraram-se mais recetivas a obrigacdes de divulgacao de
informacdes e a redugcdo do 6nus da prova em casos complexos do que a
inversdio do onus da prova, que consideraram uma opcao radical que
prejudicaria a inovacdo. A maioria das partes interessadas das organizacdes
industriais, das organiza¢des de consumidores e dos especialistas juridicos
mostrou-se  totalmente  favordvel a4 manutencdo da  abordagem
tecnologicamente neutra da DRP. A maioria das partes interessadas op0Os-se a
eliminacao da defesa baseada no risco de desenvolvimento.

As organizacdes de consumidores, as ONG e o publico mostraram-se
favoraveis a supressdo da regra que impede a indemnizagdo por danos
patrimoniais de valor inferior a 500 EUR e ao prolongamento do periodo de
dez anos durante o qual os fabricantes sdo responsaveis por um produto
defeituoso depois de o colocarem no mercado. As partes interessadas do setor
da industria mostraram-se favoraveis a nao alteragao das restrigoes.

Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

A elaboragdo da proposta baseou-se sobretudo em dois estudos independentes: um elaborado
como parte da avaliacio®® e o outro como parte da avaliacio de impacto®®. A Comissdo
recolheu igualmente pareceres de peritos do meio académico, de grupos de consumidores, do
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EY, Technopolis, VVA (2018), Estudo que acompanha a avaliagdo da Diretiva Responsabilidade dos
Produtos.

CSES e Wavestone, CSIL (2022), Impact assessment study on the revision of Product Liability
Directive (nao traduzido para portugués).
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setor industrial e das autoridades nacionais por meio do Grupo de Peritos em
Responsabilidade e Novas Tecnologias 2018-2020.

A andlise juridica baseia-se numa vasta colecao de jurisprudéncia proferida desde 1985, em
especial do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE), e em muitas publicagdes™.

. Avaliacao de impacto

A presente proposta ¢ apoiada por uma avaliagdo de impacto (SWD[xxxx]), elaborada em
conformidade com as orientagdes formuladas pela Comissdo no contexto da iniciativa
«Legislar Melhory. O relatorio de avaliacdo de impacto foi analisado pelo Comité de Controlo
da Regulamentagdo e recebeu um parecer positivo. O relatorio de avaliagdo de impacto foi
revisto para ter em conta as observacdes do Comité, nomeadamente explicando melhor: a
abrangéncia dos problemas identificados, o impacto das regras de seguranga dos produtos nos
danos relacionados com os produtos, as estimativas de base dos casos, os impactos da opg¢ao
preferida por grupo de partes interessadas e a relevancia da iniciativa para as PME.

Para além do cenario de base da auséncia de medidas, a avaliacao de impacto identificou trés
opgdes para resolver o primeiro problema relacionado com a era digital e a economia circular
e duas opgdes para resolver o segundo problema relativo aos obstaculos a obtengdo de uma
indemnizagao e a propositura de agdes de indemnizagao.

— A opc¢ao la asseguraria a responsabilidade, ao abrigo da diretiva, dos fabricantes de
produtos para cujo funcionamento sejam necessarios servigos digitais ou software. A
semelhanga dos componentes tangiveis, os fornecedores desses elementos digitais
intangiveis seriam solidariamente responsaveis juntamente com o fabricante.
Todavia, no ambito desta op¢do, os produtores de software autdbnomo nao seriam
responsaveis por forca da DRP.

— A opcao 1b iria além da opcdo la e incluiria todo o software relevante enquanto
produto por direito proprio, incluindo sofiware de terceiros adicionado a um produto
ou software autonomo suscetivel de causar danos (como uma aplicagdo para
telemoveis inteligentes para dispositivos médicos). As empresas que modificassem
substancialmente um produto € o colocassem novamente no mercado seriam
igualmente responsaveis por for¢a da diretiva. No ambito desta opcdo, seria
igualmente possivel responsabilizar o mandatario ou o prestador de servigos de
execugdo de um produtor de um pais terceiro, nos casos em que ndo esteja presente
na UE qualquer importador.

— A opcao 1c incluiria as medidas da opgao 1b e, além destas, incluiria qualquer
software com implicagdes em matéria de direitos fundamentais. Seriam
indemnizaveis os danos resultantes de violagdes dos direitos fundamentais, tais como
violagdes da protecdo de dados, violagdes da privacidade ou discriminagdo (por
exemplo, por meio de software de recrutamento com recurso a [A).

— A op¢ao 2a reduziria o 6nus da prova para os consumidores harmonizando: i) as
regras sobre os casos em que os produtores teriam a obrigagdo de divulgar a vitima
as informacdes técnicas necessarias em tribunal; e ii) as condi¢des para os tribunais

Ver bibliografia no anexo 6 do estudo do CSES em colaboragdo com a Wavestone e o CSIL (2022),
Impact assessment study on the revision of Product Liability Directive (ndo traduzido para portugués).
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nacionais presumirem que um produto era efetivamente defeituoso ou que o defeito
causou efetivamente o dano, em especial em casos complexos em que fosse muito
dificil provar a responsabilidade. A opc¢do 2a reduziria as restricdes a propositura de
acoes (suprimindo o limiar dos danos patrimoniais e prolongando o periodo de
responsabilidade).

— A opciao 2b inverteria o 6nus da prova, para que, se um produto causasse danos,
coubesse ao produtor provar que o produto nao era defeituoso e nao causou o dano.
Eliminar-se-ia a defesa baseada no risco de desenvolvimento, que isenta os
produtores de responsabilidade quando a qualidade defeituosa de um produto nao ¢
detetavel de acordo com os conhecimentos mais avancados. A opcao 2b reduziria
ainda mais as restrigdes a propositura de ac¢des (limiares e prazos).

A avalia¢ao de impacto identificou as opgdes 1b e 2a como a combinagao preferida de opgoes.

A opgdo 1b proporcionara seguranga juridica relativamente aos produtos e produtores
abrangidos pela responsabilidade sem culpa e encorajara todos os produtores, incluindo os
produtores de paises terceiros, a colocarem apenas produtos seguros no mercado da UE, a fim
de evitar que lhes seja imputada responsabilidade. Tal reforca a seguranga dos produtos e tera
impactos econdmicos e sociais positivos. Assegurara igualmente que os consumidores gozam
da mesma protegdo quando sdo lesados por produtos defeituosos, independentemente de o
defeito dizer respeito aos componentes digitais ou tangiveis do produto, e quando sdo lesados
pelo proprio sofiware autonomo defeituoso. Ao incluir explicitamente os fornecedores de
software, os mandatarios e os prestadores de servigos de execugdo no ambito de aplicacdo da
diretiva, as vitimas de danos terdo mais hipoteses de obter uma indemnizagdo, uma vez que nao
terdo de provar a culpa do produtor (devido ao principio da «responsabilidade sem culpa» da
diretiva). A existéncia de regras mais claras em matéria de responsabilidade no que diz respeito
aos modelos de negocio circulares proporcionara seguranca juridica e, por conseguinte, ajudara
a promover esses modelos de negodcio e terd um impacto ambiental positivo. De modo geral,
com a opcao 1b, a indemnizacdo anual das pessoas lesadas devera aumentar entre 0,15 milhdes
e 22,13 milhdes de EUR em comparacdo com o cenario de base. Tal traduzir-se-ia num
pequeno aumento dos prémios anuais de seguro dos produtores, que se estima que seja entre
4,35 milhdes e 8,69 milhdes de EUR em comparacdo com o cenario de base.

A opcdo 2a criara maior seguranca juridica e proporcionara um nivel de prote¢ao dos
consumidores mais uniforme em toda a UE, tendo assim um impacto econdémico e social
positivo. O 6nus da prova sera partilhado de forma mais equitativa entre as pessoas lesadas e
os produtores em casos mais complexos. Tal aumentara as possibilidades de se fazer cumprir
uma acao de indemnizagdo bem-sucedida nesses casos. Além disso, reduzir-se-a os obstaculos
desproporcionados a propositura de acdes. De modo geral, com a op¢do 2a, a indemnizagao
anual das pessoas lesadas deverd aumentar entre 0,20 milhdes e 43,54 milhdes de EUR em
compara¢cdo com o cenario de base. Tal traduzir-se-ia num pequeno aumento dos prémios
anuais de seguro dos produtores, que se estima que seja entre 14,35 milhdes e 28,71 milhdes
de EUR em compara¢do com o cenario de base.

A opcao preferida contribuird para os objetivos de desenvolvimento sustentavel (ODS) das
Nagdes Unidas, em especial para o ODS 3 (vida sauddvel e bem-estar), devido aos seus
impactos sociais positivos na saude e no bem-estar das vitimas, o ODS 9 (promocdo da
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inovagdo), ao proporcionar seguran¢a juridica as empresas para inovarem, ¢ o ODS 12
(consumo e producdo responsaveis), ao melhorar a seguranga dos produtos quando sdo
efetuadas modificagOes substanciais.

. Adequacao da regulamentacio e simplificacio
A avaliagdo da DRP concluiu que os atuais encargos administrativos sdo muito baixos, ndo

carecendo de simplificagdo. A adaptagao das regras de responsabilidade a era digital e a economia
circular ndo criard novos custos administrativos para as empresas ou os consumidores.

A proposta visa alcancar um justo equilibrio de interesses entre o setor industrial e os
consumidores, evitando, em especial, medidas suscetiveis de dificultar a inovagao das PME
ou criar custos adicionais que possam ser mais dificeis de absorver para as PME. A proposta
nao isenta as microempresas nem inclui medidas de atenuagdo especificas para as PME, uma
vez que a indemnizag¢do adequada das pessoas lesadas por produtos defeituosos nao pode estar
dependente da dimensdo da empresa responsavel. A concorréncia entre os intervenientes no
mercado sairia distorcida caso as empresas que vendem produtos semelhantes se vissem
confrontadas com regras de responsabilidade diferentes.

. Direitos fundamentais

A redugdo das restrigdes a propositura de agdes e a reducao do 6nus da prova em casos
complexos reforcariam o direito a agdo, um direito garantido pelo artigo 47.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo tem incidéncia no orcamento da UE.

S. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execu¢do e acompanhamento, avaliacido e prestacio de informacdoes

Os Estados-Membros devem transpor a diretiva no prazo de 12 meses apos a sua entrada em
vigor e comunicar as medidas nacionais de execu¢do a Comissdao. A Comissdo estd pronta a
prestar apoio técnico aos Estados-Membros para aplicar a diretiva.

A Comissdo procederd ao reexame da aplicacdo e transposicdo da diretiva seis anos apos a sua
entrada em vigor e propora, se for caso disso, alteragdes legislativas.

. Documentos explicativos

A proposta de diretiva harmoniza o direito em matéria de responsabilidade civil e contém
regras materiais e processuais. Os Estados-Membros podem recorrer a diferentes tipos de
instrumentos juridicos para a sua transposicdo. Por conseguinte, justifica-se que, ao
notificarem as suas medidas de transposicdo, os Estados-Membros incluam um ou mais
documentos que expliquem a relacdo entre as partes da diretiva e as partes correspondentes
dos instrumentos nacionais de transposi¢do, em conformidade com a Declaracdo Politica
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Conjunta, de 28 de setembro de 2011, dos Estados-Membros ¢ da Comissdao sobre os
documentos explicativos®.

. Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta
Capitulo I — Disposi¢oes gerais

O capitulo I define o objeto e o ambito de aplicagdo da proposta, definindo igualmente os
termos utilizados na proposta. Harmoniza a terminologia em matéria de responsabilidade
decorrente dos produtos com o quadro de seguranca dos produtos da Unido baseando as
defini¢des, nomeadamente de «fabricante» ¢ «colocagdo no mercado», nas defini¢des do novo
quadro legislativo criado pela Decisdo n.° 768/2008/CE>’. Responde igualmente a realidade
dos produtos na era digital, de forma tecnologicamente neutra, mediante a inclusdo do
software e dos ficheiros de fabrico digitais na definicao de «produto» e através da clarificagao
dos casos em que um servi¢o conexo deve ser tratado como um componente de um produto.
Além disso, amplia a nog¢do de «dano indemnizavel» por forma a incluir a perda ou a
corrupcao de dados.

Capitulo II — Disposigoes especificas em matéria de responsabilidade decorrente dos
produtos defeituosos

O capitulo II estabelece as regras que regem a responsabilidade dos operadores econdmicos
por danos causados por produtos defeituosos e as condigdes em que as pessoas singulares tém
direito a indemnizagao:

— O teste para determinar se um produto ¢ defeituoso — ou seja, se o produto
proporcionava a seguranga que o publico em geral pode legitimamente esperar — ¢
essencialmente idéntico ao da DRP. No entanto, a fim de refletir a natureza evolutiva dos
produtos na era digital e a jurisprudéncia do TJUE, foram acrescentados fatores como a
interligacdo ou as fungdes de autoaprendizagem dos produtos a lista ndo exaustiva de
fatores a ter em conta pelos tribunais na avaliacao da qualidade defeituosa.

— A gama de operadores econdmicos que podem ser responsabilizados por produtos
defeituosos tem em conta a importancia crescente dos produtos fabricados fora da
Unido que sdo colocados no mercado da Unido e assegura que existe sempre um
operador econdmico na Unido contra o qual pode ser intentada uma acdo de
indemnizagdo. A proposta ndo afeta a isengdo de responsabilidade condicional ao
abrigo do Regulamento Servigos Digitais, uma vez que estabelece condicoes de
responsabilidade apenas nos casos para os quais uma plataforma em linha ndo
beneficia da isengdo. Além disso, a presente proposta visa apenas o caso especifico
em que uma pessoa ¢ lesada por um produto defeituoso e solicita uma indemnizagao,
um cendrio que ndo ¢ abrangido pelo Regulamento Servigos Digitais. Esclarece
igualmente as situagdes em que podem ser responsabilizados os operadores
economicos que modifiquem um produto, por exemplo no contexto dos modelos de
negocio da economia circular.

36 Declaragdo politica Conjunta, de 28 de setembro de 2011, dos Estados-Membros e da Comissdo sobre

os documentos explicativos (JO C 369 de 17.12.2011, p. 14).

37 Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializacdo de produtos, € que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).
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— O o6nus da prova recai sobre as pessoas lesadas, que tém de provar o dano sofrido, a
qualidade defeituosa do produto e o nexo de causalidade entre ambos. No entanto, a
luz dos desafios que as pessoas lesadas enfrentam, especialmente em casos
complexos, ¢ reduzido o 6nus da prova, a fim de alcangar um justo equilibrio entre os
interesses do setor industrial e os dos consumidores.

— Tal como disposto na DRP, os operadores econémicos tém o direito de ficar isentos
de responsabilidade caso preencham determinadas condigdes, que os proprios devem
provar. As isen¢des sdo adaptadas de maneira a ter em conta a capacidade de os
produtos, na era digital, se alterarem ou serem alterados apds a sua colocagdo no
mercado. No interesse da igualdade das condi¢des de concorréncia dos fabricantes
em toda a Unido, bem como de uma prote¢ao uniforme dos consumidores, a isen¢ao
concedida aos fabricantes relativa aos defeitos cientifica e tecnicamente indetetaveis
deve ser aplicavel em todos os Estados-Membros ¢ a possibilidade de derrogagao ao
abrigo da DRP nao deve ser mantida.

Capitulo 11l — Disposi¢oes gerais em matéria de responsabilidade

O capitulo III estabelece regras de responsabilidade de natureza mais geral, que se baseiam
estreitamente nas da atual DRP. Estabelece que, caso haja duas ou mais pessoas responsaveis,
essas pessoas sdo conjunta e solidariamente responséaveis. Estabelece igualmente que, se um
produto defeituoso causar danos, as agdes de terceiros que concorram para tal ndo reduzem a
responsabilidade do fabricante, ao passo que as acoes da pessoa lesada que concorram para tal
podem reduzi-la. Especialmente no que toca a prote¢ao dos consumidores, ndo se pode excluir
ou reduzir a responsabilidade por meio de cldusulas contratuais ou outra legislagdo. Por
conseguinte, também ndo ¢ permitido fixar limites financeiros maximos ou minimos para a
indemnizagdo. O prazo de trés anos para instaurar um processo permanece inalterado em
comparagdo com a DRP. Os operadores econdémicos sdao responsaveis por produtos
defeituosos por um prazo de dez anos apo6s a colocagdo do produto no mercado, mas os
demandantes beneficiardo de um periodo adicional de cinco anos em caso de surgimento lento
dos sintomas de lesdes corporais, por exemplo, na sequéncia da ingestdo de um produto
quimico ou alimentar defeituoso.

Capitulo IV — Disposigoes finais

Sera exigido aos Estados-Membros que publiquem as decisdes judiciais relativas a
responsabilidade decorrente dos produtos, de modo que, em prol de uma interpretacao mais
harmonizada das regras em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos, outros
tribunais nacionais possam ter em conta essas decisdes. Estas medidas de transparéncia
facilitardo igualmente o reexame que a Comissdo efetuard seis anos apos a entrada em vigor
da diretiva. Para além das disposi¢des habituais em matéria de transposi¢do e entrada em
vigor, o capitulo IV preveé igualmente a revogagdo da DRP e estabelece medidas transitorias.
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2022/0302 (COD)
Proposta de
DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativa a responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’®,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

A Diretiva 85/374/CEE* do Conselho estabelece regras comuns em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos, com o objetivo de eliminar as
divergéncias entre os sistemas juridicos dos Estados-Membros suscetiveis de distorcer
a concorréncia ¢ afetar a circulagdo de bens no mercado interno e que implicam
diferentes niveis de protecao do consumidor contra os danos causados a satde ou aos
bens por esses produtos.

A responsabilidade ndo culposa do operador econdmico pertinente continua a ser o
unico meio de resolver de modo adequado o problema de uma justa atribuicdo dos
riscos inerentes a produgdo técnica moderna.

E necessario rever a Diretiva 85/374/CEE a luz dos desenvolvimentos relacionados
com as novas tecnologias, incluindo a inteligéncia artificial (IA), os novos modelos de
negdcio da economia circular e as novas cadeias de abastecimento mundiais, que
conduziram a incoeréncias e a inseguranga juridica, em especial no que diz respeito ao
significado do termo «produto». A experiéncia adquirida com a aplicacdo da Diretiva
85/374/CEE demonstrou igualmente que as pessoas lesadas enfrentam dificuldades em
obter uma indemnizacdo devido a restri¢gdes a propositura de acdes de indemnizacdo e
a desafios na recolha de elementos de prova da responsabilidade, em especial
atendendo a crescente complexidade técnica e cientifica. Ai se incluem os pedidos de
indemnizagao relacionados com as novas tecnologias, incluindo a IA. Por conseguinte,
a revisdo incentivard a disponibilizagdo e a adogdo dessas novas tecnologias, incluindo
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JOC[...]de[...],p-[---]-

Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximagdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade
decorrente dos produtos defeituosos (JO L 210 de 7.8.1985, p. 29).
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

a [A, assegurando simultaneamente que os demandantes possam beneficiar do mesmo
nivel de protecdo, independentemente da tecnologia envolvida.

E igualmente necessério rever a Diretiva 85/374/CEE para assegurar a coeréncia ¢ a
congruéncia com a legislacdo de seguranga dos produtos e de fiscalizagdo do mercado
a nivel da Unido e a nivel nacional. Além disso, é necessario esclarecer nogoes ¢
conceitos de base para assegurar a coeréncia e a seguranga juridica e espelhar a
jurisprudéncia recente do Tribunal de Justica da Unido Europeia.

Tendo em conta a extensdo das alteragdes que seriam necessarias e a fim de assegurar
a clareza e a seguranca juridica, ¢ conveniente revogar a Diretiva 85/374/CEE e
substitui-la por uma nova.

A fim de assegurar que a Unido dispde de um regime de responsabilidade decorrente
dos produtos abrangente, a responsabilidade sem culpa por produtos defeituosos deve
ser aplicavel a todos os bens modveis, incluindo quando estejam integrados noutros
bens moveis ou sejam instalados em bens imoveis.

A responsabilidade por produtos defeituosos nao deve ser aplicavel aos danos
resultantes de acidentes nucleares, na medida em que a responsabilidade por tais danos
seja abrangida por convengdes internacionais ratificadas pelos Estados-Membros.

A fim de criar um verdadeiro mercado interno com um nivel elevado e uniforme de
protecdo dos consumidores e de refletir a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, os
Estados-Membros ndo devem manter ou introduzir, nas matérias abrangidas pelo
ambito de aplicagdo da presente diretiva, disposi¢des mais ou menos estritas do que as
previstas na presente diretiva.

Nos sistemas juridicos dos Estados-Membros, uma pessoa lesada pode ter direito a
uma indemnizagdo com base na responsabilidade contratual ou na responsabilidade
extracontratual que ndo diga respeito a qualidade defeituosa de um produto, por
exemplo, a responsabilidade baseada na garantia ou a responsabilidade culposa. Tal
inclui as disposi¢des da [Diretiva Responsabilidade da IA.../... do Parlamento
Europeu e do Conselho], que estabelece regras comuns sobre a divulgagdo de
informagdes € o 6nus da prova no contexto de agdes de indemnizagdo relativas a
responsabilidade culposa por danos causados por um sistema de [A. Essas disposigoes,
que também servem para alcangar, nomeadamente, o objetivo de uma protegdo eficaz
dos consumidores, ndo devem ser afetadas pela presente diretiva.

Em certos Estados-Membros, as pessoas lesadas podem ter o direito de, ao abrigo de
um regime de responsabilidade nacional especial, intentar agdes de indemnizagdo por
danos causados por produtos farmacéuticos, pelo que ja se encontra assegurada uma
protecao eficaz dos consumidores no setor farmacéutico. O direito de intentar tais
acOes nado deve ser afetado pela presente diretiva.

A Decisdo n.°768/2008/CE*® do Parlamento Europeu e do Conselho estabelece
principios comuns e disposi¢des de referéncia destinados a ser aplicados a legislacdo
setorial em matéria de produtos. A fim de assegurar a coeréncia com essa decisdo,
convém que determinadas disposi¢des da presente diretiva, e em especial as
defini¢des, sejam alinhadas pela mesma.

40

Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializa¢do de produtos.

16

PT



PT

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Os produtos na era digital podem ser tangiveis ou intangiveis. O software, que
compreende os sistemas operativos, o sofiware permanente, os programas informaticos,
as aplicagdes ou os sistemas de IA, ¢ cada vez mais comum no mercado e desempenha
um papel cada vez mais importante na seguranca dos produtos. O software pode ser
colocado no mercado como um produto autonomo e pode ser posteriormente integrado
noutros produtos como componente, sendo suscetivel de causar danos ao ser posto em
funcionamento. Por razdes de seguranca juridica, ¢ importante, por conseguinte,
clarificar que o software € um produto para efeitos de aplica¢ao da responsabilidade sem
culpa, independentemente do modo de fornecimento ou utilizagao e, portanto, do facto
de o software ser armazenado num dispositivo ou de a ele se aceder por meio de
tecnologias de computa¢do na nuvem. Contudo, o cdédigo-fonte do sofiware nao deve ser
considerado um produto para efeitos da presente diretiva, uma vez que se trata de mera
informagdo. O programador ou produtor de soffware, incluindo os fornecedores de
sistemas de IA na ace¢cdo do [Regulamento (UE).../... (Regulamento Inteligéncia
Artificial)], deve ser considerado fabricante.

A fim de ndo inibir a inovagdo ou a investigagdo, a presente diretiva ndo deve ser
aplicavel ao software livre/aberto desenvolvido ou fornecido fora do dmbito de uma
atividade comercial. E o que acontece, em especial, com o software, incluindo o seu
codigo-fonte e versdes modificadas, que ¢ partilhado publicamente e ¢ de acesso,
utilizagdo, modificagdo e redistribuicdo livres. No entanto, a diretiva deve ser aplicavel
sempre que o sofiware seja fornecido a titulo oneroso ou quando forem utilizados
dados pessoais para outros fins que ndo exclusivamente a melhoria da seguranca, da
compatibilidade ou da interoperabilidade do software, sendo, por conseguinte,
fornecido no ambito de uma atividade comercial.

Os ficheiros de fabrico digitais, que contém as informagdes funcionais necessarias
para produzir um artigo tangivel permitindo o controlo automatizado de maquinas ou
ferramentas, tais como brocas, tornos, fresadoras e impressoras 3D, devem ser
considerados produtos, a fim de assegurar a prote¢cdo dos consumidores caso esses
ficheiros sejam defeituosos. Para evitar diividas, importa igualmente clarificar que a
eletricidade € um produto.

E cada vez mais comum que os servigos digitais sejam integrados num produto ou a
ele interligados de maneira que a auséncia do servico impeca o produto de
desempenhar uma das suas fungdes como, por exemplo, o fornecimento continuo de
dados de trafego num sistema de navegagdao. Embora a presente diretiva ndo se aplique
aos servicos em si mesmos, ¢ necessario alargar a responsabilidade sem culpa a esses
servicos digitais, uma vez que determinam a seguran¢a do produto do mesmo modo
que os componentes fisicos ou digitais. Tais servigos conexos devem ser considerados
componentes do produto ao qual estdo interligados nos casos em que estdo sob o
controlo do fabricante desse produto, ou seja, quando sdo fornecidos pelo préprio
fabricante ou quando o fabricante os recomenda ou influencia de outra forma o seu
fornecimento por terceiros.

Reconhecendo a cada vez maior importancia e valor dos ativos intangiveis, deve
também ser indemnizada a perda ou corrup¢do de dados, como a eliminacdo de
contetidos de um disco rigido, devendo a indemnizagao incluir o custo da recuperagao
ou do restauro dos dados. Consequentemente, a protecdo dos consumidores exige a
indemnizagado por perdas significativas resultantes ndo s6 de morte ou lesdes corporais,
tais como despesas funerarias ou médicas ou perda de rendimentos, e de danos
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

patrimoniais, mas também da perda ou corrupcao de dados. No entanto, a indemnizagao
por infragdes ao Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho*!,
a Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho*’, a Diretiva (UE)
2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho* e ao Regulamento (UE) 2018/1725
do Parlamento Europeu e do Conselho** niio é afetada pela presente diretiva.

Por razdes de seguranga juridica, deve clarificar-se que as lesdes corporais incluem
danos a saude psicologica clinicamente reconhecidos.

Embora os Estados-Membros devam prever a indemnizagdo integral e adequada por
todas as perdas significativas resultantes de morte ou lesdes corporais, ou por danos ou
destrui¢do de bens e perda ou corrup¢do de dados, as regras para o calculo da
indemnizagdo devem ser estabelecidas pelos Estados-Membros. Além disso, a presente
diretiva ndo deve afetar as regras nacionais relativas a danos nao patrimoniais.

A fim de proteger os consumidores, devem ser indemnizados os danos causados a
quaisquer bens detidos por uma pessoa singular. Uma vez que os bens sdo cada vez
mais utilizados simultaneamente para fins privados e profissionais, ¢ conveniente
prever a indemnizacdo de danos causados a tais bens de uso misto. Atendendo ao
objetivo da presente diretiva de proteger os consumidores, deve excluir-se do seu
ambito de aplicagdo os bens utilizados exclusivamente para fins profissionais.

A presente diretiva deve ser aplicavel aos produtos colocados no mercado ou, se for
caso disso, colocados em servigo no ambito de uma atividade comercial, a titulo
oneroso ou gratuito, como, por exemplo, os produtos fornecidos no contexto de uma
campanha de patrocinio ou os produtos fabricados para a prestagdo de um servico
financiado por fundos publicos, uma vez que este modo de fornecimento continua a ter
carater econémico ou comercial.

A presente diretiva ndo deve afetar as varias vias para obter reparac¢ao a nivel nacional,
quer por meio de processos judiciais, solugdes extrajudiciais, a resolucao alternativa de
litigios ou agdes coletivas ao abrigo da Diretiva (UE) 2020/1828% do Parlamento
Europeu e do Conselho, quer ao abrigo dos regimes nacionais de tutela coletiva.

Com vista a proteger a saude e os bens dos consumidores, a qualidade defeituosa de
um produto ndo deve ser determinada com base numa inaptidio do produto para
utiliza¢do, mas antes na falta da seguranca que o publico em geral pode legitimamente

41
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Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002, relativa ao
tratamento de dados pessoais ¢ a protecdo da privacidade no setor das comunicagdes eletronicas (JO
L 201 de 31.7.2002, p. 37).

Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades
competentes para efeitos de prevengdo, investigagdo, detecdo ou repressdo de infragdes penais ou
execugdo de sancdes penais, ¢ a livre circulagdo desses dados, e que revoga a Decisdo-Quadro
2008/977/JAI do Conselho (JO L 119 de 4.5.2016, p. 89).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituigdes e pelos orgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisao n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

Diretiva (UE) 2020/1828 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2020, relativa a
acdes coletivas para protecdo dos interesses coletivos dos consumidores e que revoga a Diretiva
2009/22/CE (JO L 409 de 4.12.2020, p. 1).
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27)

esperar. A avaliagdo da qualidade defeituosa deve implicar uma anélise objetiva, nao
devendo referir-se a seguranga que uma determinada pessoa pode legitimante esperar.
A seguranga que o publico em geral pode legitimamente esperar deve ser avaliada
tendo em conta, nomeadamente, a finalidade prevista, as caracteristicas objetivas e as
propriedades do produto em causa, bem como as necessidades especificas do grupo de
utilizadores ao qual o produto se destina. Alguns produtos, como os dispositivos
médicos de suporte de vida, apresentam um risco particularmente elevado de danos
para as pessoas, pelo que ddo origem a uma expectativa de seguranga particularmente
elevada. A fim de ter em conta tais expectativas, o tribunal deve ter a possibilidade de
considerar um produto defeituoso, sem demonstrar a sua efetiva qualidade defeituosa,
quando o produto pertenca a mesma série de produgao que um produto que ja se saiba
ser comprovadamente defeituoso.

A fim de refletir a crescente prevaléncia de produtos interligados, a avaliagdo da
seguranca de um produto deve ter igualmente em conta os efeitos de outros produtos
no produto em questdo. Ha que ter igualmente em conta o efeito na seguranca de um
produto decorrente da sua capacidade de aprendizagem depois de ser posto em
funcionamento, a fim de refletir a expectativa legitima de que o software de um
produto e os algoritmos subjacentes s3o concebidos por forma a evitar
comportamentos perigosos do produto. A fim de refletir o facto de, na era digital,
muitos produtos permanecerem sob o controlo do fabricante para além do momento
em que sdo colocados no mercado, também ¢ necessario ter em conta, na avaliacao da
seguranga de um produto, o momento em que um produto deixa de estar sob o
controlo do fabricante. Um produto também pode ser considerado defeituoso devido a
sua vulnerabilidade em matéria de ciberseguranca.

A fim de refletir a relevancia da legislacdo em matéria de seguranga dos produtos e de
fiscalizagdo do mercado na determinagdo do nivel de seguranga que o publico em geral
pode legitimamente esperar, importa clarificar que, nessa avaliacdo, também devem
ser tidos em conta os requisitos de seguranca, incluindo os requisitos em matéria de
ciberseguranca relevantes para a seguranca, e as intervengdes das autoridades
reguladoras, como as recolhas de produtos, ou dos proprios operadores econdémicos.
Todavia, tais intervengdes ndo devem, por si sO, dar origem a uma presuncao da
qualidade defeituosa.

No interesse da escolha dos consumidores ¢ a fim de incentivar a inovagdo, a
existéncia ou a posterior colocagdo no mercado de um produto melhor nao deve, por si
s0, levar a conclusdo de que um produto ¢ defeituoso. De igual modo, o fornecimento
de atualizagdes ou evolucdes de um produto nao deve, por si s6, levar a conclusao de
que uma versao anterior do produto ¢ defeituosa.

A protecao do consumidor exige que qualquer fabricante que participe no processo de
producdo possa ser responsabilizado se o seu produto ou um componente por ele
fornecido for defeituoso. Caso um fabricante integre num produto um componente
defeituoso de outro fabricante, a pessoa lesada deve poder pedir uma indemnizagao
pelo mesmo dano ao fabricante do produto ou ao fabricante do componente.

A fim de assegurar que as pessoas lesadas tém um direito de indemnizacio executorio
quando um fabricante esteja estabelecido fora da Unido, deve ser possivel
responsabilizar o importador do produto e o mandatario do fabricante. A experiéncia
pratica de fiscalizacdo do mercado demonstrou que as cadeias de abastecimento
envolvem por vezes operadores econdmicos cuja nova forma ndo se enquadra
facilmente nas cadeias de abastecimento tradicionais abrangidas pelo quadro juridico
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em vigor. E o caso, em particular, dos prestadores de servicos de execugdo, que
desempenham muitas fungdes similares as dos importadores, mas que nem sempre se
enquadram na defini¢do tradicional de «importador» nos termos do direito da Unido.
Tendo em conta o papel que os prestadores de servicos de execucdo desempenham
enquanto operadores econdmicos no quadro da seguranga dos produtos e da
fiscalizagdo do mercado, em especial nos termos do Regulamento (UE) 2019/1020 do
Parlamento Europeu e do Conselho*, deve ser possivel responsabiliza-los. Contudo,
dada a natureza subsidiaria desse papel, s6 deverdo ser responsaveis se nao estiver
estabelecido na Unido nenhum importador ou mandatario. A fim de canalizar a
responsabilidade de forma eficaz para os fabricantes, importadores, mandatérios e
prestadores de servigos de execugdo, sO deve ser possivel responsabilizar os
distribuidores se estes nao identificarem prontamente um operador econdomico
pertinente estabelecido na Unido.

As vendas em linha tém aumentado constante e progressivamente, dando origem a
novos modelos de negocio e a novos intervenientes no mercado, como os mercados em
linha. O [Regulamento .../... relativo a um mercado unico de servicos digitais
(Regulamento Servigos Digitais)] e o [Regulamento .../... relativo a seguranca geral dos
produtos] regulamentam, nomeadamente, a responsabilidade e a responsabilizagdo das
plataformas em linha no que diz respeito a conteudos ilegais, incluindo produtos.
Quando desempenhem o papel de fabricante, importador ou distribuidor relativamente a
um produto defeituoso, as plataformas em linha devem ser responsdveis nas mesmas
condigdes que esses operadores econdomicos. Quando as plataformas em linha
desempenham um mero papel de intermediarias na venda de produtos entre
comerciantes e consumidores, sdo abrangidas por uma isengdo de responsabilidade
condicional ao abrigo do Regulamento Servigos Digitais. No entanto, o Regulamento
Servigos Digitais estabelece que as plataformas em linha que permitem aos
consumidores celebrar contratos a distdncia com comerciantes ndo estdo isentas de
responsabilidade ao abrigo da legislacao de protecao dos consumidores se apresentarem
o produto ou permitirem de outra forma a transagdo especifica em causa de uma forma
que leve um consumidor médio a acreditar que o produto € fornecido pela propria
plataforma em linha ou por um comerciante que atua sob a sua autoridade ou controlo.
Em conformidade com este principio, quando as plataformas em linha apresentam assim
o produto ou permitem de outra forma a transacdo especifica, devera ser possivel
considera-las responsaveis, tal como os distribuidores ao abrigo da presente diretiva.
Quer isto dizer que sO serdo responsaveis se apresentarem assim o produto ou
permitirem de outra forma a transagao especifica, e apenas se a plataforma em linha ndo
identificar prontamente um operador econémico pertinente sediado na Unido.

Na transicdo de uma economia linear para uma economia circular, os produtos sdao
concebidos para serem mais duradouros, reutilizaveis, reparaveis e atualizdveis. A Unido
estd também a promover formas inovadoras e sustentaveis de produgdo e consumo que
prolongam a funcionalidade dos produtos e componentes, como a remanufatura, o
recondicionamento e a reparagio*’. Além disso, os produtos permitem modificacdes
através de alteracdes do software, incluindo as atualiza¢des. Quando um produto ¢
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Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE ¢ os
Regulamentos (CE) n.° 765/2008 e (UE) n.° 305/2011 (JO L 169 de 25.6.2019, p. 1).

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, Um novo Plano de Acdo para a Economia Circular — Para uma
Europa mais limpa e competitiva [COM(2020) 98 final].
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substancialmente modificado fora do controlo do fabricante inicial, considera-se que se
trata de um produto novo e devera ser possivel responsabilizar a pessoa que procedeu a
modificacdo substancial enquanto fabricante do produto modificado, uma vez que, ao
abrigo da legislagdo aplicavel da Unido, ela é responsavel pela conformidade do produto
com os requisitos de seguranga. Se uma alteragdo ¢ substancial determina-se de acordo
com os critérios estabelecidos na legislagdo nacional e da Unido aplicdvel em matéria de
seguranga, tais como alteragdes que alterem as fungdes inicialmente previstas ou afetem
a conformidade do produto com os requisitos de seguranca aplicaveis. No interesse de
uma reparticdo justa dos riscos na economia circular, um operador econdmico que
efetue uma modificagdo substancial deve ficar isento de responsabilidade se puder
provar que os danos estdo relacionados com uma parte do produto ndo afetada pela
modificacdo. Os operadores econdmicos que efetuem reparagdes ou outras operagdes
que nao impliquem modificacdes substanciais ndo devem estar sujeitos a
responsabilidade nos termos da presente diretiva.

Tendo em conta a imputacdo da responsabilidade aos operadores econdmicos
independentemente da existéncia de culpa, e com vista a alcancar uma justa reparticao
do risco, a pessoa lesada que pede uma indemnizagdo dos danos causados por um
produto defeituoso deve suportar o énus da prova do dano, da qualidade defeituosa do
produto e do nexo de causalidade entre ambos. Contudo, as pessoas lesadas
encontram-se, muitas vezes, numa situacdo de desvantagem significativa em
comparac¢do com os fabricantes em termos de acesso a € compreensdo da informacgao
relativa a forma de produgdo e funcionamento do produto. Esta assimetria a nivel da
informacao pode comprometer a reparti¢ao equitativa do risco, em especial nos casos
caracterizados por complexidade técnica ou cientifica.

Por conseguinte, ¢ necessario facilitar o acesso dos demandantes aos elementos de
prova a utilizar em processos judiciais, assegurando simultaneamente que esse acesso
se limita ao que € necessario e proporcionado e que as informagdes confidenciais e os
segredos comerciais sdo protegidos. Tais elementos de prova devem também incluir
documentos que tenham de ser criados ex novo pelo demandado por via da compilagio
ou classificagdo dos elementos de prova disponiveis.

No que diz respeito aos segredos comerciais na acecdo da Diretiva (UE) 2016/943 do
Parlamento Europeu e do Conselho*®, os tribunais nacionais devem ser habilitados a
tomar medidas especificas para assegurar a confidencialidade dos segredos comerciais
durante e apds o processo, assegurando simultaneamente um equilibrio justo e
proporcionado entre o interesse do titular do segredo comercial em manter o segredo e
o interesse da pessoa lesada. Tal deve incluir, no minimo, medidas para restringir o
acesso a documentos que contenham segredos comerciais ou alegados segredos
comerciais € para restringir o acesso a audiéncias a um nimero limitado de pessoas ou
permitir o acesso a documentos ou transcri¢cdes de audiéncias expurgados. Ao decidir
sobre tais medidas, os tribunais nacionais devem ter em conta: i) a necessidade de
garantir o direito a a¢do e a um tribunal imparcial; i1) os interesses legitimos das partes
e, se for caso disso, de terceiros; e iii) eventuais danos para uma das partes e, se for
caso disso, para terceiros, resultantes da aprovagdo ou rejeigao de tais medidas.

48

Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa a
prote¢do de know-how e de informagdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua
aquisi¢do, utilizagdo e divulgagdo ilegais (JO L 157 de 15.6.2016, p. 1).
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E igualmente necesséario reduzir o 6nus da prova do demandante, desde que estejam
preenchidas determinadas condigdes. As presungdes de facto ilidiveis sdo um
mecanismo comum para aliviar a dificuldade probatoria do demandante e permitem ao
tribunal alicercar a existéncia da qualidade defeituosa ou de um nexo de causalidade
na presenga de outro facto comprovado, preservando simultaneamente os direitos do
demandado. A fim de incentivar o cumprimento da obrigacdo de divulgagdo de
informacodes, os tribunais nacionais devem presumir a qualidade defeituosa de um
produto quando o demandado ndo cumpre essa obriga¢do. Foram adotados muitos
requisitos legislativos e obrigatorios em matéria de seguranga para proteger oS
consumidores e o publico do risco de danos. A fim de reforgar a estreita relagdo entre
as regras de seguranca dos produtos e as regras de responsabilidade, o incumprimento
de tais requisitos deve igualmente resultar na presun¢do da qualidade defeituosa. Tal
inclui os casos em que um produto ndo esteja equipado com os meios de registo de
informacgdes sobre o funcionamento do produto exigidos pelo direito da Unido ou pelo
direito nacional. O mesmo se aplica em caso de falha manifesta, como a explosao de
uma garrafa de vidro no decurso da sua utilizagdo normal, uma vez que ¢
desnecessariamente oneroso exigir ao demandante que prove a qualidade defeituosa
em circunstancias em que a sua existéncia seja incontestavel.

Os tribunais nacionais também devem presumir a qualidade defeituosa de um produto
ou o nexo de causalidade entre o dano e a qualidade defeituosa, ou ambos, quando,
ndo obstante a divulgagdo de informacdes pelo demandado, for excessivamente dificil
para o demandante, tendo em conta a complexidade técnica ou cientifica do processo,
provar a qualidade defeituosa, o nexo de causalidade ou ambos. Nesses casos, a
exigéncia de prova prejudicaria a eficacia do direito a indemnizacdo. Por conseguinte,
uma vez que os fabricantes dispdem de conhecimentos especializados e estdo mais
bem informados do que a pessoa lesada, deve caber-lhes a eles ilidir a presun¢do. Os
tribunais nacionais devem determinar a complexidade técnica ou cientifica caso a
caso, tendo em conta varios fatores. Esses fatores devem abranger a complexidade do
produto, como um dispositivo médico inovador; a complexidade da tecnologia
utilizada, como a aprendizagem automadtica; a complexidade das informacdes e dos
dados a analisar pelo demandante; e a complexidade do nexo de causalidade, como
uma ligacdo entre um produto farmacé€utico ou alimentar e o inicio de um problema de
saude ou uma ligacdo que, para ser provada, exigiria que o demandante explicasse o
funcionamento interno de um sistema de IA. Os tribunais nacionais devem igualmente
avaliar caso a caso a questdo das dificuldades excessivas. Embora o demandante deva
apresentar argumentos para demonstrar a existéncia de dificuldades excessivas, ndo se
deve exigir que seja feita prova das mesmas. Por exemplo, numa a¢do relativa a um
sistema de 1A, para que o tribunal decida que existem dificuldades excessivas, ndo se
deve exigir ao demandante que explique as caracteristicas especificas do sistema de IA
nem de que forma estas caracteristicas dificultam a determinacdo do nexo de
causalidade. O demandado deve ter a possibilidade de contestar a existéncia de
dificuldades excessivas.

Contudo, a fim de manter a justa reparticdo do risco e evitar a inversdo do 6nus da
prova, deve exigir-se ao demandante que, para poder beneficiar da presungdo,
demonstre com base em elementos de prova suficientemente pertinentes que ¢
provavel que o produto fosse defeituoso, caso as dificuldades do demandante digam
respeito a prova da qualidade defeituosa, ou que a sua qualidade defeituosa ¢ uma
causa provavel do dano, caso as dificuldades do demandante digam respeito a prova
do nexo de causalidade.
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A bem de uma reparticdo equitativa do risco, os operadores econdmicos devem ficar
isentos de responsabilidade se puderem provar a existéncia de circunstincias
exoneratorias especificas. Nao devem ser responsabilizados se puderem provar que
outra pessoa que ndo os proprios fez o produto sair do processo de fabrico contra a
vontade dos operadores ou que a propria conformidade com a regulamentagdo
obrigatoria causou a qualidade defeituosa do produto.

Por norma, o momento da coloca¢do no mercado ou da colocacdo em servigo € o
momento em que um produto deixa de estar sob o controlo do fabricante, ao passo,
que para os distribuidores, tal momento ¢ aquele em que disponibilizam o produto no
mercado. Por conseguinte, os fabricantes devem ficar isentos de responsabilidade se
provarem que ¢ provavel que a qualidade defeituosa que causou o dano nao existisse
quando colocaram o produto no mercado ou em servico ou que tenha surgido apos
esse momento. Todavia, uma vez que as tecnologias digitais permitem aos fabricantes
exercer controlo ap6s o momento da colocagdo do produto no mercado ou da sua
colocagdo em servigo, os fabricantes devem continuar a ser responsaveis pela
qualidade defeituosa que surja ap6s esse momento devido a software ou a servigos
conexos sob o seu controlo, seja sob a forma de atualizacdes ou evolugdes ou sob a
forma de algoritmos de aprendizagem automadtica. Deve-se considerar que esse
software ou servigos conexos estdo sob o controlo do fabricante se forem fornecidos
ou prestados por esse fabricante ou se este os autorizar ou influenciar de qualquer
outra forma o seu fornecimento ou prestacao por terceiros.

E necessario ainda restringir a possibilidade de os operadores econdmicos se eximirem
da responsabilidade provando que um defeito surgiu apds a colocacdo do produto no
mercado ou em servi¢o quando a qualidade defeituosa de um produto consistir na falta
de atualiza¢des ou evolucdes do sofiware necessarias para corrigir vulnerabilidades de
ciberseguranca e manter a segurancga do produto. Tais vulnerabilidades podem afetar o
produto levando-o a causar danos na ace¢do da presente diretiva. Reconhecendo as
obrigacdes dos fabricantes por forca do direito da Unido em matéria de seguranga dos
produtos ao longo do seu ciclo de vida, nomeadamente nos termos do Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho®, os fabricantes devem ser
igualmente responsaveis pelos danos causados pelo facto de ndo terem fornecido
atualizagdes de seguranca ou evolucdes do software necessarias para corrigir as
vulnerabilidades do produto em resposta a evolucdo dos riscos de ciberseguranca. Tal
responsabilidade ndo se deve aplicar se o fornecimento ou a instalacdo desse software
for alheio ao controlo do fabricante, por exemplo, se o proprietario do produto nao
instalar uma atualizagdo ou evolugdo fornecida com o objetivo de garantir ou manter o
nivel de seguranga do produto.

No interesse de uma repartigdo equitativa dos riscos, os fabricantes devem ficar
igualmente isentos de responsabilidade se provarem que, quando o produto estava sob
o seu controlo, o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos — determinado por
referéncia ao mais elevado nivel de conhecimento objetivo acessivel, e ndo ao nivel do
efetivo conhecimento do fabricante em causa —, ndo permitia detetar a existéncia da
qualidade defeituosa.

49

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho
(JOL 117 de 5.5.2017,p. 1).
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Pode dar-se o caso de duas ou mais partes serem responsaveis pelo mesmo dano, em
especial quando um componente defeituoso esteja integrado num produto que causa
danos. Nesse caso, a pessoa lesada deve poder pedir uma indemniza¢dao tanto ao
fabricante que integrou o componente defeituoso no seu produto como ao proprio
fabricante do componente defeituoso. A fim de assegurar a prote¢ao dos consumidores,
todas as partes devem ser consideradas solidariamente responsaveis em tais situagoes.

Pode dar-se o caso de as acdes e omissdes de outras pessoas que nao os operadores
econoémicos potencialmente responsaveis concorrerem, juntamente com a qualidade
defeituosa do produto, para a causa do dano sofrido, designadamente quando um
terceiro explora uma vulnerabilidade da ciberseguranca de um produto. No interesse
da protecdo dos consumidores, se um produto for defeituoso, por exemplo devido a
uma vulnerabilidade que o torne menos seguro do que o publico em geral pode
legitimamente esperar, a responsabilidade do operador econémico nao deve ser
reduzida em resultado de tais acdes ou omissdes. No entanto, deve ser possivel reduzir
ou excluir a responsabilidade do operador econémico caso as proprias pessoas lesadas
tenham contribuido por negligéncia para a causa do dano.

O objetivo de protegdo dos consumidores ficaria comprometido se fosse possivel
limitar ou excluir a responsabilidade de um operador econémico por meio de
disposi¢des contratuais. Por conseguinte, ndo devem ser permitidas derrogagdes
contratuais. Pela mesma razdo, ndo deve ser possivel que as disposi¢des do direito
nacional limitem ou excluam a responsabilidade, nomeadamente mediante a fixacao de
limites financeiros maximos para a responsabilidade de um operador econémico.

Tendo em conta que os produtos envelhecem com o passar do tempo € que sao
desenvolvidas normas de seguranca mais exigentes a medida que o estado da ciéncia e
da tecnologia evolui, ndo seria razodvel responsabilizar os fabricantes por um prazo
ilimitado pela qualidade defeituosa dos seus produtos. Por conseguinte, a
responsabilidade deve estar sujeita a um prazo razodvel, ou seja, dez anos apds a
colocag¢do no mercado, sem prejuizo de agdes pendentes em tribunal. A fim de evitar
que seja injustificadamente negada a possibilidade de indemnizagdo, o prazo de
prescricao deve ser de 15 anos caso os sintomas de uma lesdo corporal sejam, com
base em elementos de prova médicos, de surgimento lento.

Uma vez que os produtos substancialmente modificados sdo essencialmente produtos
novos, o prazo de prescricdo deve reiniciar depois de um produto ter sido
substancialmente modificado, por exemplo em resultado de remanufatura que altere
um produto de maneira que possa afetar a sua conformidade com os requisitos de
seguranca aplicaveis.

A fim de facilitar a interpretagdo harmonizada da presente diretiva pelos tribunais
nacionais, os Estados-Membros devem ser obrigados a publicar as decisdes judiciais
pertinentes em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos.

A Comissao deve proceder a avaliagdo da presente diretiva. Nos termos do ponto 22
do Acordo Interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido
Europeia e a Comissdo Europeia sobre legislar melhor™’, essa avaliagdo deve ter por
base os cinco critérios de eficiéncia, eficacia, pertinéncia, coeréncia e valor
acrescentado da UE e deve constituir a base das avaliagdes de impacto de eventuais

50

Acordo Interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissao
Europeia sobre legislar melhor, de 13 de abril de 2016 (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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novas medidas. Por motivos de seguranca juridica, a presente diretiva ndo deve ser
aplicavel aos produtos colocados no mercado ou colocados em servigo no mercado da
Unido antes da data da sua transposi¢do. E necessario prever disposi¢des transitorias
para garantir a continuidade da responsabilidade, nos termos da Diretiva 85/374/CEE,
por danos causados por produtos defeituosos que tenham sido colocados no mercado
ou em servico antes dessa data.

Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, a saber, assegurar o funcionamento
do mercado interno, uma concorréncia nao falseada e um elevado nivel de protecao
dos consumidores, nao podem ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros
devido a natureza a escala da Unido do mercado de bens, mas podem, devido ao efeito
harmonizador das regras comuns na responsabilidade, ser mais bem alcangados ao
nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a
presente diretiva ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO I
Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

A presente diretiva estabelece regras comuns de responsabilidade dos operadores econémicos

pelos danos sofridos por pessoas singulares causados por produtos defeituosos.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio
A presente diretiva ¢ aplicavel aos produtos colocados no mercado ou colocados em

servico apos [Servico das PublicagOes: inserir a data: 12 meses apos a entrada em vigor].

A presente diretiva ndo ¢ aplicavel aos danos resultantes de acidentes nucleares, na
medida em que a responsabilidade por tais danos seja abrangida por convengoes
internacionais ratificadas pelos Estados-Membros.

A presente diretiva ndo afeta:

(a) A aplicabilidade do direito da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais,
em especial o Regulamento (UE) 2016/679, a Diretiva 2002/58/CE e a Diretiva
(UE) 2016/680;

(b) As regras nacionais em matéria de direito de regresso entre dois ou mais
operadores econdmicos solidariamente responsaveis nos termos do artigo 11.°
ou caso o dano seja causado simultaneamente por um produto defeituoso e por
uma acao ou omissao de um terceiro, tal como referido no artigo 12.°%

(c) Os direitos que a pessoa lesada eventualmente tenha ao abrigo das regras
nacionais de responsabilidade contratual ou de responsabilidade extracontratual
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por outros motivos que nao a qualidade defeituosa de um produto, incluindo
regras nacionais que aplicam legislacio da Unido, tais como a [Diretiva
Responsabilidade da I1A];

(d) Os direitos que a pessoa lesada possa ter nos termos de qualquer regime especial
de responsabilidade existente na legislacdo nacional em 30 de julho de 1985.

Artigo 3.°

Nivel de harmonizacao

Os Estados-Membros ndo podem manter ou introduzir no seu direito nacional disposi¢des
divergentes das previstas na presente diretiva, nomeadamente disposi¢des mais ou menos
estritas, que tenham por objetivo alcangar um nivel diferente de protecdo dos consumidores,
salvo disposi¢ao em contrario na presente diretiva.

Artigo 4.°

Definicoes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

(1)

)
€)

(4)

©)

(6)

«Produto», todos os bens mdveis, mesmo que integrados noutro bem moével ou num
bem imoével. Inclui a eletricidade, os ficheiros de fabrico digitais e o software;

«Ficheiro de fabrico digital», uma versao digital ou um modelo digital de um bem moével;

«Componente», qualquer elemento, tangivel ou intangivel, ou qualquer servigo
conexo que ¢ incorporado num produto ou interligado com o mesmo pelo fabricante
desse produto ou sob o controlo do fabricante;

«Servigo conexoy», um servigo digital incorporado num produto ou interligado com o
mesmo de tal modo que a sua auséncia impediria que o produto desempenhasse uma
ou mais das suas fungoes;

«Controlo do fabricante», o facto de o fabricante de um produto autorizar: a) a
integragdo, a interligacdo ou o fornecimento por terceiros de um componente,
incluindo atualizag¢des ou evolucdes de software, ou b) a modifica¢ao do produto;

«Danoy, as perdas significativas resultantes de:

(a) Morte ou lesdes corporais, incluindo danos a satide psicoldgica clinicamente
reconhecidos;

(b) Estragos causados a quaisquer bens ou a sua destrui¢do, exceto:
1) o proprio produto defeituoso,
i1) um produto danificado por um componente defeituoso desse produto,
ii1) os bens utilizados exclusivamente para fins profissionais;

(c) Perda ou corrupcao de dados que nado sejam utilizados exclusivamente para fins
profissionais;
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(7)

(8)
©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

«Dados», os dados na acecdo do artigo 2.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2022/868
do Parlamento Europeu e do Conselho’!;

«Colocagao no mercadoy, a primeira disponibilizagdo de um produto no mercado da Uniao;

«Disponibilizagdo no mercado», o fornecimento de um produto para distribuigdo,
consumo ou utilizacdo no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial,
a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagao em servigo», a primeira utilizagdo de um produto na Unido no ambito de
uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito, em circunstancias em que o
produto ndo tenha sido colocado no mercado antes da sua primeira utilizagao;

«Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que desenvolve, fabrica ou produz um
produto ou manda projetar ou fabricar um produto, que comercializa esse produto
com o0 seu nome ou a sua marca ou que desenvolve, fabrica ou produz um produto
para uso proprio;

«Mandatario», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada
por escrito por um fabricante para praticar determinados atos em seu nome;

«Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca um
produto proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

«Prestador de servigos de execucaoy, a pessoa singular ou coletiva que propde, no
ambito de uma atividade comercial, pelo menos dois dos seguintes servicos:
armazenagem, embalagem, enderecamento e expedi¢do, sem ter a propriedade do
produto, excluindo os servicos postais na ace¢do do artigo 2.°, n.° 1, da Diretiva
97/67/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®?, os servigos de entrega de
encomendas na ace¢do do artigo 2.°, n.°2, do Regulamento (UE) 2018/644 do
Parlamento Europeu e do Conselho’, e quaisquer outros servi¢os postais ou servigos
de transporte de mercadorias;

«Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva na cadeia de abastecimento, além do
fabricante ou do importador, que disponibiliza um produto no mercado;

«Operador econdmico», o fabricante de um produto ou componente, o prestador de
um servigo conexo, o mandatério, o importador, o prestador de servigos de execugdo
ou o distribuidor;

«Plataforma em linha», uma plataforma em linha na acec¢do do artigo 2.°, alinea h),
do Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a um
mercado Gnico de servigos digitais (Regulamento Servigos Digitais)".
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Regulamento (UE) 2022/868 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2022, relativo a
governagdo europeia de dados e que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Regulamento Governagao
de Dados) (JO L 152 de 3.6.2022, p. 1).

Diretiva 97/67/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 1997, relativa as
regras comuns para o desenvolvimento do mercado interno dos servigos postais comunitarios ¢ a
melhoria da qualidade de servico (JO L 15 de 21.1.1998, p. 14).

Regulamento (UE) 2018/644 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de abril de 2018, relativo
aos servicos transfronteiri¢os de entrega de encomendas (JO L 112 de 2.5.2018, p. 19).

Servico das Publicacoes: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento PE-CONS
n.° 30/22 [2020/0361 (COD)] e inserir o nimero, data, titulo e referéncia do JO dessa diretiva na nota
de rodapé.
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CAPITULO 11

Disposicoes especificas em matéria de responsabilidade decorrente

dos produtos defeituosos

Artigo 5.°
Direito a indemnizacio

Os Estados-Membros asseguram que qualquer pessoa singular que sofre danos
causados por um produto defeituoso («pessoa lesada») tem direito a uma
indemnizac¢do nos termos do disposto na presente diretiva.

Os Estados-Membros asseguram que os pedidos de indemnizac¢ao nos termos do n.° 1
podem igualmente ser apresentados por:

(@) Uma pessoa que tenha sucedido ou sido sub-rogada no direito da pessoa lesada
por forga do direito ou de clausulas contratuais; ou

(b) Uma pessoa que atue em nome de uma ou mais pessoas lesadas, nos termos do
direito da Unido ou nacional.

Artigo 6.°
Qualidade defeituosa

Um produto ¢ considerado defeituoso quando nao oferece a segurancga que o publico
em geral pode legitimamente esperar, tendo em conta todas as circunstancias,
incluindo as seguintes:

(a) A apresentacdo do produto, incluindo as instru¢des de instalacdo, utilizagdo e
manutencao;

(b) A utilizagdo ou ma utilizagdo razoavelmente previsiveis do produto;

(c) O efeito no produto de qualquer capacidade de continuar a aprender depois de
ser posto em funcionamento;

(d) O efeito no produto de outros produtos que se possa razoavelmente esperar que
sejam utilizados em conjunto com o produto;

(e) O momento em que o produto foi colocado no mercado ou em servigo ou, caso
o fabricante mantenha o controlo sobre o produto apds esse momento, o
momento em que o produto deixou de estar sob o controlo do fabricante;

(f) Requisitos de seguranga dos produtos, incluindo requisitos de ciberseguranga
relevantes para a seguranca;

(g) Quaisquer intervengdes de uma entidade reguladora ou de um operador
economico referido no artigo 7.° relacionadas com a seguranga dos produtos;

(h)  As expectativas especificas dos utilizadores finais aos quais o produto se destina.

Um produto nao pode ser considerado defeituoso apenas por um produto melhor ja
ter sido colocado ou ser posteriormente colocado no mercado ou em servigo,
incluindo atualizac¢des ou evolugdes de um produto.
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Artigo 7.°
Operadores econémicos responsaveis por produtos defeituosos

Os Estados-Membros asseguram que o fabricante de um produto defeituoso possa ser
responsabilizado pelos danos causados por esse produto.

Os Estados-Membros asseguram que, caso um componente defeituoso tenha levado a
que o produto seja defeituoso, também o fabricante do componente defeituoso possa
ser responsabilizado pelo mesmo dano.

Os Estados-Membros asseguram que, caso o fabricante do produto defeituoso esteja
estabelecido fora da Unido, o importador do produto defeituoso e o mandatario do
fabricante possam ser responsabilizados pelo dano causado por esse produto.

Os Estados-Membros asseguram que, caso o fabricante do produto defeituoso esteja
estabelecido fora da Unido e nenhum dos operadores econdomicos referidos no n.° 2
esteja estabelecido na Unido, o prestador de servicos de execugdo possa ser
responsabilizado pelo dano causado pelo produto defeituoso.

Para efeitos do n.° 1, qualquer pessoa singular ou coletiva que modifique um produto
que ja tenha sido colocado no mercado ou colocado em servigo ¢ considerada
fabricante do produto se a modificagdo for considerada substancial de acordo com as
regras nacionais ou da Unido aplicadveis em matéria de seguranga dos produtos e caso
seja efetuada em circunstancias que escapam ao controlo do fabricante inicial.

Os Estados-Membros asseguram que, caso seja impossivel identificar um fabricante
nos termos do n.°1 ou, se o fabricante estiver estabelecido fora da Unido, um
operador economico nos termos dos n.” 2 e 3, cada distribuidor do produto pode ser
responsabilizado se:

(a) O demandante solicitar a esse distribuidor que identifique o operador
econdémico ou a pessoa que lhe forneceu o produto; e

(b) O distribuidor ndo identificar o operador econdomico ou a pessoa que lhe
forneceu o produto no prazo de um més a contar da rece¢do do pedido.

O n.° 5 ¢ igualmente aplicavel a qualquer prestador de uma plataforma em linha que
permita aos consumidores celebrar contratos a distancia com comerciantes e que nao
seja um fabricante, importador ou distribuidor, desde que estejam preenchidas as
condi¢des estabelecidas no artigo 6.°, n.° 3, do Regulamento (UE).../... do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a um mercado unico de servigos digitais
(Regulamento Servigos Digitais)".

Artigo 8.°
Divulgac¢io de elementos de prova

Os Estados-Membros asseguram que os tribunais nacionais estdo habilitados a
ordenar ao demandado que divulgue os elementos de prova pertinentes de que
dispoe, a pedido de uma pessoa lesada que pega uma indemnizacao por danos
causados por um produto defeituoso («o demandante») e que tenha apresentado

Servico das Publicacoes: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento PE-CONS
n.° 30/22 [2020/0361 (COD)] e inserir o numero, data, titulo e referéncia do JO dessa diretiva na nota
de rodapé.
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factos e elementos de prova suficientes para fundamentar a plausibilidade da acao de
indemnizagao.

Os Estados-Membros asseguram que os tribunais nacionais limitam a divulgacao de
elementos de prova ao que € necessario e proporcionado para fundamentar a agdo
referidanon.® 1.

Ao determinarem se a divulgagdo € proporcionada, os tribunais nacionais devem ter
em conta os interesses legitimos de todas as partes, incluindo os terceiros pertinentes,
em especial no que diz respeito a protecao de informagdes confidenciais e segredos
comerciais na ace¢ao do artigo 2.°, ponto 1, da Diretiva (UE) 2016/943.

Os Estados-Membros asseguram que, caso seja ordenado ao demandado que
divulgue informagdes que sejam segredos comerciais ou alegados segredos
comerciais, os tribunais nacionais estdo habilitados a, mediante pedido devidamente
fundamentado de uma das partes ou por sua propria iniciativa, tomar as medidas
especificas necessarias para preservar a confidencialidade dessas informagdes sempre
que sejam utilizadas ou referidas em processos judiciais.

Artigo 9.°
Onus da prova

Os Estados-Membros asseguram que ¢ exigido ao demandante que faga prova da
qualidade defeituosa do produto, do dano sofrido ¢ do nexo de causalidade entre a
qualidade defeituosa e o dano.

Presume-se a qualidade defeituosa do produto caso uma das seguintes condicdes
esteja satisfeita:

(@) O demandado ndo cumpriu a obrigacdo de divulgar os elementos de prova
pertinentes de que dispde, nos termos do artigo 8.°, n.° 1;

(b) O demandante estabelece que o produto ndo cumpre os requisitos de seguranca
obrigatorios estabelecidos no direito da Unido ou no direito nacional destinados
a proteger contra o risco do dano ocorrido; ou

(c) O demandante estabelece que o dano foi causado por uma falha manifesta do
produto no decurso da sua utilizagdo normal ou em circunstincias normais.

Presume-se que hd um nexo de causalidade entre a qualidade defeituosa do produto e
o dano, sempre que se verifique que o produto ¢ defeituoso e que o dano causado ¢
de uma natureza normalmente compativel com o defeito em questao.

Caso um tribunal nacional considere que o demandante enfrenta dificuldades
excessivas, por motivos de complexidade técnica ou cientifica, para provar a qualidade
defeituosa do produto ou o nexo de causalidade entre a sua qualidade defeituosa e o
dano, presume-se a qualidade defeituosa do produto ou o nexo de causalidade entre a
sua qualidade defeituosa e o dano, ou ambos, se o demandante tiver demonstrado, com
base em elementos de prova suficientemente pertinentes, que:

(a) O produto contribuiu para o dano; e

(b) E provavel que o produto fosse defeituoso ou que a sua qualidade defeituosa
seja uma causa provavel do dano, ou ambos.

O demandado tem o direito de contestar a existéncia de dificuldades excessivas ou a
probabilidade referida no primeiro paragrafo.
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O demandado tem o direito de ilidir qualquer uma das presuncdes referidas nos
n."2,3e4.

Artigo 10.°

Isencio de responsabilidade

Os operadores econdmicos referidos no artigo 7.° ndo sao responsaveis pelos danos
causados por um produto defeituoso se provarem qualquer uma das seguintes
circunstancias:

(a)

(b)
(c)

(d)

(e)

®

(2

No caso do fabricante ou importador, que ndo colocou o produto no mercado
nem em servigo;

No caso do distribuidor, que ndo disponibilizou o produto no mercado;

Que ¢ provavel que a qualidade defeituosa que causou o dano ndo existisse
quando o produto foi colocado no mercado, colocado em servigo ou, no que diz
respeito a um distribuidor, disponibilizado no mercado, ou que essa qualidade
defeituosa tenha surgido ap6s esse momento;

Que a qualidade defeituosa se deve a conformidade do produto com normas
imperativas estabelecidas por autoridades publicas;

No caso do fabricante, que o estado objetivo dos conhecimentos cientificos e
técnicos, no momento em que o produto foi colocado no mercado ou em
servico ou no periodo em que o produto esteve sob o controlo do fabricante,
ndo permitia a detecdo da qualidade defeituosa;

No caso do fabricante de um componente defeituoso referido no artigo 7.°,
n.° 1, segundo paragrafo, que a qualidade defeituosa ¢ imputavel a concecao do
produto no qual foi incorporado o componente ou as instrugdes dadas pelo
fabricante do referido produto ao fabricante do componente; ou

No caso de uma pessoa que modifica um produto, tal como referido no
artigo 7.°, n.° 4, que a qualidade defeituosa que causou o dano esté relacionada
com uma parte do produto que ndo ¢ afetada pela modificacdo.

Em derrogagdo do n.°1, alinea c), o operador econdomico nao fica isento de
responsabilidade se a qualidade defeituosa do produto se dever a uma das seguintes
causas, desde que esteja sob o controlo do fabricante:

(a)
(b)
(©)

Um servigo conexo;
Software, incluindo atualizagdes ou evolugdes do software; ou

A auséncia de atualizagdes ou evolugdes do software necessarias para manter a
seguranca.

CAPITULO 111

Disposicoes gerais em matéria de responsabilidade

Artigo 11.°

Responsabilidade de diversos operadores econémicos
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Os Estados-Membros asseguram que, sempre que dois ou mais operadores econdmicos sejam
responsaveis pelo mesmo dano nos termos da presente diretiva, esses operadores econdmicos
possam ser solidariamente responsabilizados.

Artigo 12.°
Reducio da responsabilidade

1. Os Estados-Membros asseguram que a responsabilidade de um operador econdémico
nao ¢ reduzida quando o dano for causado simultaneamente pela qualidade
defeituosa de um produto e por uma agao ou omissdo de um terceiro.

2. A responsabilidade do operador econdmico pode ser reduzida ou excluida quando o
dano for causado simultaneamente pela qualidade defeituosa do produto e por culpa
da pessoa lesada ou de uma pessoa pela qual a pessoa lesada seja responsavel.

Artigo 13.°
Exclusao ou limita¢ao da responsabilidade

Os Estados-Membros asseguram que a responsabilidade de um operador econdémico nos
termos da presente diretiva ndo ¢ limitada ou excluida, em relacao a pessoa lesada, por uma
disposi¢do contratual ou pelo direito nacional.

Artigo 14.°
Prazos de prescriciao

1. Os Estados-Membros asseguram a aplicacdo de um prazo de prescrigao de trés anos a
propositura de uma agdo de indemnizagdo por danos abrangidos pelo ambito de
aplicagdo da presente diretiva. O prazo de prescricdo comega a contar a partir da data
em que a pessoa lesada tomou ou deveria ter razoavelmente tomado conhecimento
integral de todos os elementos seguintes:

(a) Do dano;
(b) Da qualidade defeituosa;

(c) Da identidade do operador econdmico pertinente que pode ser responsabilizado
pelo dano nos termos do artigo 7.°.

A presente diretiva nao prejudica as disposi¢coes dos Estados-Membros que regulam
a suspensao ou a interrupg¢ao da prescri¢do referida no primeiro paragrafo.

2. Os Estados-Membros asseguram que os direitos conferidos a pessoa lesada nos
termos da presente diretiva se extinguem findo um prazo de prescri¢do de dez anos a
contar da data em que o proprio produto defeituoso que causou o dano foi colocado
no mercado, colocado em servigo ou substancialmente modificado, como referido no
artigo 7.°, n.° 4, a menos que, entretanto, o demandante tenha intentado uma agao
num tribunal nacional contra um operador econdomico suscetivel de ser considerado
responsavel nos termos do artigo 7.°.

3. Em derrogagdo do n.° 2, se por motivos relacionados com o periodo de laténcia de
uma lesdo corporal a pessoa lesada nao tenha conseguido intentar uma acao judicial
no prazo de dez anos, os direitos que lhe sdo conferidos nos termos da presente
diretiva extinguem-se findo um prazo de prescrigdo de 15 anos.
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CAPITULO IV
Disposicoes finais

Artigo 15.°
Transparéncia

1. Os Estados-Membros publicam, em formato eletronico e facilmente acessivel, todos
os acdrdaos transitados em julgado proferidos pelos respetivos tribunais nacionais
em relagdo aos processos intentados nos termos da presente diretiva, bem como
outros acordaos transitados em julgado pertinentes em matéria de responsabilidade
decorrente dos produtos. A publicacio deve ser efetuada sem demora apds a
notificacdo do acordao integral escrito as partes.

2. A Comissdo pode criar e manter uma base de dados acessivel ao publico que
contenha os acordaos referidos no n.° 1.

Artigo 16.°
Reexame

Até [Servico das Publicacdes: inserir a data: seis anos apds a data da entrada em vigor da
presente diretiva], e, em seguida, de cinco em cinco anos, a Comissdo deve reexaminar a
aplicagdo da presente diretiva e apresentar um relatdrio ao Parlamento Europeu, ao Conselho
e ao Comité Econdmico e Social Europeu.

Artigo 17.°
Revogacio e disposicao transitoria

1. A Diretiva 85/374/CEE ¢ revogada com efeitos a partir de [Servigo das Publicacdes:
inserir a data: 12 meses apos a data de entrada em vigor da presente diretival.
Todavia, a diretiva continua a ser aplicavel aos produtos colocados no mercado ou
em servi¢o antes dessa data.

2. As referéncias a Diretiva 85/374/CEE entendem-se como sendo feitas a presente
diretiva e devem ler-se de acordo com a tabela de correspondéncias do anexo da
presente diretiva.

Artigo 18.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
diretiva, até [Servico das Publicagdes: inserir a data: 12 meses apds a data de entrada
em vigor da presente diretiva]. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a
Comissao o texto dessas disposicdes.

As disposicoes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os
Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.
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2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposicoes de
direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 19.°
Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢dao no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 20.°
Destinatarios
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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