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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Denna motivering atfoljer forslaget till direktiv. om anpassning av reglerna om
utomobligatoriskt skadestdndsansvar vad géller artificiell intelligens (A47). I en representativ
undersdkning fran 2020 ! rankades skadestindsansvar bland de tre storsta hindren for
europeiska foretags anviandning av Al. Den angavs som det mest relevanta externa hindret
(43 %) for foretag som planerar att, men dnnu inte har borjat, anvanda Al

Kommissionens ordférande Ursula von der Leyen lade i sina politiska riktlinjer fram en
samordnad europeisk strategi for AI%. I sin vitbok om Al av den 19 februari 2020° 4tog sig
kommissionen att frimja anvdndningen av Al och ta itu med de risker som dr forknippade
med vissa av dess anvidndningsomradden genom att frimja spetskompetens och tillit. I den
rapport om skadestdndsansvar gillande AI* som 4tfoljer vitboken identifierade kommissionen
de sirskilda utmaningar som Al innebér for befintliga regler om skadestandsansvar. I sina
slutsatser av den 9 juni 2020 om att forma Europas digitala framtid vilkomnade radet
samradet om de politiska forslagen i vitboken om Al och uppmanade kommissionen att 1agga
fram konkreta forslag. Den 20 oktober 2020 antog Europaparlamentet en resolution géllande
lagstiftningsinitiativ 1 enlighet med artikel 225 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) med en uppmaning till kommissionen att anta ett forslag till en
skadestandsordning for artificiell intelligens pa grundval av artikel 114 i EUF-fordraget®.

De nuvarande nationella ansvarsreglerna, sirskilt de som dr grundade pa culpa, ldmpar sig
inte for att hantera skadestdndsansprak for skador som orsakats av Al-baserade produkter och
tjanster. Enligt dessa regler maste skadelidande bevisa att den person som orsakat skadan
handlade felaktigt eller felaktigt underlédt att uppfylla sina skyldigheter. Siardragen hos Al,
inbegripet komplexitet, autonomi och bristen pa insyn (den s& kallade black box-effekten),
kan gora det svart eller oskiligt kostsamt for skadelidande att identifiera den ansvariga
personen och uppnd kraven for ett framgangsrikt skadestandsansprak. Sérskilt ndr de begir
ersittning riskerar skadelidande att adra sig mycket hdga initialkostnader och genomgéa
betydligt ldngre réttsliga forfaranden, jaimfort med fall som inte ror Al. Skadelidande kan
dérfor helt och héllet avskrackas fran att begira ersdttning. Dessa farhagor har ocksd beaktats

European Enterprise survey on the use of technologies based on AI, Ipsos 2020, slutrapport, s. 58.
(https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f089bbae-f0b0-11ea-991b-01aa75ed71al)
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_sv.pdf
Vitbok om artificiell intelligens — en europeisk strategi for spetskompetens och tillit (19.2.2020 —
COM/2020/65 final).

Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén om konsekvenser for sdkerhet och ansvar ndr det géller artificiell intelligens, sakernas
internet och robotteknik (19.2.2020 — COM/2020/64 final).

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till kommissionen om
en skadestandsordning for artificiell intelligens (2020/2014(INL)).
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av Europaparlamentet i dess resolution av den 3 maj 2022 om artificiell intelligens 1 den
digitala eran.

Om en skadelidande vicker talan kan de nationella domstolarna, som stélls infor sdrdragen
hos Al anpassa det sétt pd vilket de tillimpar befintliga regler pa ad hoc-basis for att na ett
rattvist resultat for den skadelidande. Detta kommer att skapa réttsosdkerhet. Foretagen
kommer att fa svart att forutse hur de befintliga reglerna for skadestdndsansvar kommer att
tillimpas och ddrmed svart att bedoma och forsdkra sin exponering for ansvarsskyldighet.
Effekten kommer att forstirkas for foretag som bedriver granséverskridande handel, eftersom
osdkerheten kommer att omfatta olika jurisdiktioner. Det kommer sarskilt att paverka smé och
medelstora foretag, som inte kan forlita sig pa intern juridisk expertis eller kapitalreserver.

Nationella Al-strategier visar att flera medlemsstater overvager, eller till och med konkret
planerar, lagstiftningsitgirder om skadestdndsansvar vad giller Al. Om EU inte agerar
forvéintas darfor medlemsstaterna anpassa sina nationella regler om skadestdndsansvar till de
utmaningar som Al innebdr. Detta kommer att leda till ytterligare fragmentering och dkade
kostnader for foretag som ér verksamma 1 hela EU.

Det 6ppna offentliga samrad som lag till grund for konsekvensbedomningen av detta forslag
bekriftade de problem som beskrivs ovan. Allminheten anser att ’black box-effekten” kan
gora det svart for skadelidande att bevisa culpa och kausalitet, och att det kan rdda osdkerhet
om hur domstolarna kommer att tolka och tillimpa befintliga nationella regler om
skadestdndsansvar i mél som rér Al. Dessutom visade samradet en oro hos allménheten dver
hur lagstiftningsatgirder for att anpassa regler om skadestdndsansvar som initierats av
enskilda medlemsstater, och den dérav foljande fragmenteringen, skulle paverka kostnaderna
for foretag, sdrskilt smé& och medelstora foretag, och forhindra spridningen av Al i hela
unionen.

Syftet med detta forslag ar déarfor att framja inforandet av tillforlitlig Al for att till fullo
utnyttja dess fordelar for den inre marknaden. Detta sker genom att sikerstélla att offer for
skador orsakade av Al far samma skydd som de som drabbas av skador som orsakas av
produkter i allménhet. Det minskar ocksd osdkerheten om rittsldget hos foretag som utvecklar
eller anvinder Al nér det giller deras eventuella exponering for skadestdndsansvar och
forhindrar uppkomsten av fragmenterade Al-specifika anpassningar av nationella
bestammelser om civilrittsligt skadestandsansvar.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Detta forslag ingar i ett atgdrdspaket for att stodja spridningen av Al i Europa genom att
framja spetskompetens och tillit. Paketet bestdr av tre kompletterande arbetsfloden:

— ett lagstiftningsforslag om harmoniserade regler for artificiell intelligens
(rittsakt om artificiell intelligens)’,

Europaparlamentets resolution av den 3 maj 2022 om artificiell intelligens i den digitala eran
(2020/2266 (IND)).

Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens
(rattsakt om artificiell intelligens) och om &ndring av vissa unionslagstiftningsakter (COM(2021 206
final).

SV



SV

— en dversyn av sektorsspecifika och dvergripande produktsidkerhetsregler,

— EU-regler for att hantera frigor om skadestindsansvar i samband med Al-
system.

I forslaget till rattsakt om artificiell intelligens har kommissionen foreslagit regler som syftar
till att minska sékerhetsriskerna och skydda de grundldggande rattigheterna. Sdkerhet och
ansvar dr tva sidor av samma mynt: de tillimpas vid olika tidpunkter och forstarker varandra.
Reglerna for att garantera sdkerhet och skydda de grundliggande rittigheterna kommer att
minska riskerna, men inte undanréja dem helt®. Om en sidan risk blir verklighet kan skada
anda uppsta. I sddana fall kommer reglerna om skadestandsansvar i detta forslag att gilla.

Effektiva regler om skadestdndsansvar ger ocksd ett ekonomiskt incitament att folja
sikerhetsreglerna och bidrar dérfor till att forhindra att skador uppstér’. Dessutom bidrar detta
forslag till verkstéllighet av de krav for Al-system med hog risk som infoérs genom réttsakten
for artificiell intelligens, eftersom underlatenhet att uppfylla dessa krav utgor en viktig faktor
som utldser littnader i bevisbordan. Detta forslag dr ocksa forenligt med de allménna'® och
sektorsspecifika produktsiikerhetsregler som foreslds for Al-baserade maskinprodukter'! och
radioutrustning'?.

Kommissionen har en helhetssyn pa ansvarsskyldighet i sin Al-politik genom att foresla
anpassningar av tillverkares ansvar for produkter med sédkerhetsbrister enligt
produktansvarsdirektivet samt den riktade harmoniseringen enligt detta forslag. Dessa tva
politiska initiativ 4r ndra kopplade till varandra och utgor ett paket, eftersom ansprdk som
omfattas av deras respektive tillimpningsomrade avser olika typer av ansvar.
Produktansvarsdirektivet ~omfattar tillverkares strikta ansvar for produkter med
sdkerhetsbrister, vilket leder till ersittning for vissa typer av skador som huvudsakligen
drabbar enskilda. Detta forslag omfattar nationella skadestandsansprék som huvudsakligen
grundar sig pd en persons culpa, i syfte att ersitta alla typer av skador och alla typer av
skadelidande. De kompletterar varandra for att skapa ett overgripande effektivt system for
civilrittsligt skadestdndsansvar.

Tillsammans kommer dessa regler att frimja fortroendet for Al (och annan digital teknik)
genom att sdkerstdlla att skadelidande far effektiv ersdttning om skador uppstér trots de
forebyggande kraven 1 réttsakten om artificiell intelligens och andra sidkerhetsbestimmelser.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omréaden

Forslaget dr ocksa forenligt med unionens dvergripande digitala strategi eftersom det bidrar
till att frimja en teknik for ménniskor, en av de tre huvudpelarna i den politiska inriktning och
de mal som tillkéinnagavs i meddelandet Att forma EU:s digitala framtid'>.

Endast ett fatal anvindningsfall for Al &r uttryckligen forbjudna enligt réttsakten om artificiell
intelligens.

SWD (2021) 84 final, konsekvensbedomning som &tfoljer réttsakten om artificiell intelligens, s. 88.
Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om allmén produktsédkerhet (COM/2021/346
final).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om maskinprodukter (COM/2021/202 final).
Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/30 av den 29 oktober 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU vad giller tillimpningen av de vésentliga krav som
avses i artikel 3.3 d, e och fi det direktivet (EUT L 7, 12.1.2022, s. 6).

13 Meddelande fran kommissionen, Att forma EU:s digitala framtid, COM/2020/67 final.
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I detta sammanhang syftar detta forslag till att bygga upp fortroendet for Al och 6ka dess
spridning. Detta kommer att skapa synergier och kompletterar [rdttsakten om
cyberresiliens]'*, som ocksé syftar till att 6ka fortroendet for produkter med digitala inslag
genom att minska sarbarheter pd cyberomrddet och bittre skydda foretags- och
konsumentanvindare.

Detta forslag paverkar inte de regler som faststills i [réttsakten om digitala tjénster], som
tillhandahaller en heltickande och fullstindigt harmoniserad ram for skyldigheter avseende
tillborlig aktsamhet for onlineplattformars algoritmiska beslutsfattande, inbegripet undantaget
frdn ansvar for leverantorer av formedlingstjénster.

Genom att frimja spridningen av Al dr detta forslag dessutom kopplat till initiativen inom
ramen for EU-strategin for data'>. Det stirker ocksa unionens roll nir det giller att bidra till
utformningen av globala normer och standarder och frimja tillforlitlig Al som &r forenlig med
unionens virden och intressen.

Forslaget har ocksd indirekta kopplingar till den europeiska grona given'®. I synnerhet ir
digital teknik, inbegripet Al, en avgorande faktor for att uppna hallbarhetsmalen 1 den gréna
given inom manga olika sektorer (inbegripet hélso- och sjukvard, transport, miljo och
jordbruk).

. Huvudsakliga effekter pa ekonomin, samhiillet och miljon

Direktivet kommer att bidra till inforandet av Al Villkoren for inférande och utveckling av
Al-teknik pd den inre marknaden kan forbidttras avsevirt genom att man f{Orhindrar
fragmentering och Okar réttssikerheten genom harmoniserade atgirder pa EU-niva, jamfort
med eventuella anpassningar av ansvarsreglerna pa nationell niva. I den ekonomiska studie!’
som ligger till grund for konsekvensbeddmningen av detta forslag drogs — som en aterhéllsam
uppskattning — slutsatsen att riktade harmoniseringsitgirder for civilréttsligt ansvar for Al
positivt skulle paverka produktionsvérdet av relevant gransdverskridande handel med 5-7 %
jamfort med grundscenariot. Detta mervirde skulle framfor allt skapas genom minskad
fragmentering och Okad rattssikerhet ndr det giller berdrda parters exponering for
skadestandsansvar. Detta skulle minska berorda parters kostnader for réttslig information och
representation, intern riskhantering och efterlevnad, underlétta finansiell planering och
riskbedomningar for forsékringsdndamal och gora det mojligt for foretag — sérskilt smé och
medelstora foretag — att utforska nya marknader 6ver grianserna. P4 grundval av det totala
vérdet pd EU:s Al-marknad som pédverkas av de ansvarsrelaterade problem som tas upp i detta
direktiv uppskattas det att det senare kommer att generera ett ytterligare marknadsvirde pa
ungefar 500 miljoner—1,1 miljarder EUR.

Nar det géller sociala konsekvenser kommer direktivet att 6ka samhillets fortroende for Al-
teknik och tillgangen till ett effektivt réttssystem. Det kommer att bidra till en effektiv
skadestandsordning, anpassad till Al:s sdrdrag, dir berittigade krav pa erséttning for skada

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on horizontal cybersecurity
requirements for products with digital elements - COM(2022) 454 final (inte oversatt till svenska).

15 Kommissionens meddelande En europeisk strategi for data (COM/2020/66 final).

16 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén: Den europeiska grona given (COM(2019)
640 final).

Deloitte, Study to support the Commission’s IA on liability for Artificial intelligence, 2021 (den
ekonomiska studien).
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nar framging. Att forbittra samhillets fortroende skulle ocksd gynna alla foretag 1 Al-
virdekedjan, eftersom ett okat fortroende frdn invanare kommer att bidra till en snabbare
spridning av Al. P& grund av ansvarsreglernas stimulerande effekt skulle forebyggandet av
luckor i1 ansvarsskyldigheten ocksa indirekt gynna alla invanare genom en hogre skyddsniva
for hilsa och sidkerhet (artikel 114.3 1 EUF-fordraget) och undanrdjande av hilsofaror
(artikel 168.1 i EUF-fordraget).

Nar det géller miljopaverkan forvéntas direktivet ocksa bidra till att uppna de relaterade mélen
for hallbar utveckling. Anvéndningen av Al-applikationer dr gynnsam for miljon. Al-system
som anvands vid processoptimering gor till exempel processerna resurssnélare (t.ex. genom
att minska den mingd godselmedel och bekdmpningsmedel som behdvs, minska
vattenforbrukningen for samma resultat osv.). Direktivet skulle ocksé ha en positiv inverkan
pa malen for héllbar utveckling, eftersom effektiv lagstiftning om insyn, ansvarsutkrdvande
och grundliaggande rattigheter kommer att styra Al-teknikens potential att gynna enskilda
personer och samhéllet nér det géller att uppna mélen for hallbar utveckling.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

o Rittslig grund

Den rittsliga grunden for forslaget ar artikel 114 1 EUF-fordraget, dar det foreskrivs att
atgirder ska vidtas som syftar till att uppritta den inre marknaden och fa den att fungera.

De problem som detta forslag syftar till att ta itu med, sdrskilt réttsosékerhet och rittslig
fragmentering, hindrar utvecklingen av den inre marknaden och utgér diarmed betydande
hinder for grinsoverskridande handel med Al-baserade produkter och tjanster.

Forslaget tar itu med hinder som héarror fran det faktum att foretag som vill producera, sprida
och driva Al-baserade produkter och tjénster Over gridnserna dr osdkra pd om och hur
befintliga ansvarsordningar ska tillimpas pé skador som orsakas av Al Denna osédkerhet
giller sirskilt medlemsstater som foretag kommer att exportera till eller i vilka de kommer att
driva sina produkter och tjdnster. I ett gransoverskridande sammanhang ar den tillampliga
lagen pd utomobligatoriskt ansvar som har sin grund i en skadestindsgrundande héndelse
automatiskt lagen i det land dér skadan uppkommer. For dessa foretag ar det viktigt att kdnna
till de relevanta ansvarsriskerna och kunna forsékra sig mot dem.

Dessutom finns det konkreta tecken pd att ett antal medlemsstater Overviger ensidiga
lagstiftningsdtgirder for att ta itu med de sdrskilda utmaningar som Al medfor nér det géller
ansvarsskyldighet. Till exempel nimns i Al-strategier som antagits i Tjeckien'®, Italien'®,
Malta?®, Polen?! och Portugal®? initiativ for att klargdra ansvarsskyldigheten. Med tanke pa de

18 Tjeckiens nationella strategi for artificiell intelligens, 2019:

https://www.mpo.cz/assets/en/guidepost/for-the-media/press-releases/2019/5/NAIS_eng_web.pdf; A7
Watch, National strategies on Artificial Intelligence — A European perspective, 2021 ars upplaga — en
JRC-OECD-rapport: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/619fd0b5-d3ca-11eb-895a-
O0laa75ed71al, s. 41.

19 2025  Strategia  per  linnovazione  tecnologica e la  digitalizzazione del  Paese:
https://assets.innovazione.gov.it/1610546390-midbook2025 .pdf:.
20 Deloitte, Study to support the Commission’s 14 on liability for Artificial intelligence, 2021 s. 96.

2 Se Polityka Rozwoju Sztucznej. Inteligencji w Polsce na lata 2019-2027 (Policy for utveckling av

artificiell intelligens i Polen for 2019-2027) (www.gov.pl/attachment/Oaa51cd5-b934-4bcb-8660-
bfecb20ea2a9), 102-3.
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stora skillnaderna mellan medlemsstaternas befintliga bestimmelser om civilréttsligt ansvar ar
det sannolikt att alla nationella Al-specifika ansvarsatgédrder skulle f6lja de olika nationella
strategier som redan finns och ddrmed 6ka fragmenteringen.

Darfor skulle anpassningar av ansvarsreglerna gjorda helt pa en nationell grund 6ka hindren
for inforandet av Al-baserade produkter och tjadnster pa hela den inre marknaden och
ytterligare bidra till fragmentering.

o Subsidiaritetsprincipen

Malen for detta forslag kan inte uppnés i tillricklig utstrickning pé nationell nivé eftersom
framvixande skillnader i nationella regler skulle oka réttsosdkerheten och fragmenteringen,
vilket skapar hinder for inférandet av Al-baserade produkter och tjanster pd hela den inre
marknaden. Osdkerheten om rattslédget skulle sarskilt paverka foretag som ar verksamma over
granserna genom att medfora ytterligare behov av juridisk information och representation,
kostnader for riskhantering och uteblivna intékter. Samtidigt skulle olika nationella regler om
ersittningsansprak for skador orsakade av Al 6ka transaktionskostnaderna for foretag, sarskilt
for gransoverskridande handel, vilket skulle medfoéra betydande hinder for den inre
marknaden. Réttsosdkerhet och fragmentering paverkar dessutom i oproportionerligt hog grad
nystartade foretag och smi och medelstora foretag, vilket innebir de flesta foretag och den
storsta andelen investeringar pa de relevanta marknaderna.

I avsaknad av harmoniserade EU-regler for erséttning av skador orsakade av Al-system skulle
leverantdrer, operatorer och anvéndare av Al-system & ena sidan och skadelidande personer &
andra sidan stéllas infor 27 olika skadestandsordningar, vilket skulle leda till olika
skyddsnivaer och snedvrida konkurrensen mellan foretag fran olika medlemsstater.

Harmoniserade atgérder pa EU-niva skulle avseviért forbéttra villkoren for spridning och
utveckling av Al-teknik pd den inre marknaden genom att forhindra fragmentering och dka
den rittsliga forutsebarheten. Detta mervirde skulle framfor allt skapas genom minskad
fragmentering och o©kad rittssdkerhet ndr det géller berdrda parters exponering for
skadestandsansvar. Dessutom dr det bara EU-atgirder som konsekvent kan uppna den
onskade effekten att framja konsumenternas fortroende for Al-baserade produkter och tjdnster
genom att forebygga ansvarsluckor kopplade till sidrdragen hos Al pd hela den inre
marknaden. Detta skulle sdkerstdlla en enhetlig (minsta) skyddsnivd for alla skadelidande
(enskilda personer och foretag) och konsekventa incitament for att forebygga skador och
sdkerstélla ansvarsskyldighet.

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget bygger pa en stegvis strategi. I det forsta steget uppnds mélen med en metod som
innebdr minsta mojliga ingrepp. I det andra steget gors en ny beddmning av behovet av
strdngare eller mer omfattande atgérder.

Det forsta steget dr begrénsat till atgédrder om bevisbordan for att ta itu med de Al-specifika
problem som identifierats. Det bygger pd de materiella ansvarsvillkor som f6r nédrvarande
finns 1 nationella regler, sdsom kausalitet eller culpa, men fokuserar pa riktade profilrelaterade
atgirder, vilket sdkerstéller att skadelidande har samma skyddsnivd som i drenden dédr Al-
system inte dr inblandade. Med utgangspunkt i de olika verktyg som finns tillgéngliga i

2 Al Portugal 2030: https://www.incode2030.gov.pt/sites/default/files/julho_incode brochura.pdf; Al
Watch, op. cit., s. 113.
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nationell lagstiftning for att minska bevisbdrdan?® har man i detta forslag valt att anvinda
motbevisbara presumtioner som det verktyg som innebdr minst ingrepp. Sddana presumtioner
forekommer ofta i nationella ansvarssystem och balanserar sokandenas och motparternas
intressen. Samtidigt dr de utformade for att ge incitament till efterlevnad av befintliga
aktsamhetskrav som faststéllts pa unionsniva eller nationell niva. Forslaget leder inte till en
omvénd bevisborda, for att undvika att leverantdrer, operatdrer och anvidndare av Al-system
exponeras for hogre ansvarsrisker, vilket kan hamma innovationen och minska anvindningen
av Al-baserade produkter och tjinster.

Det andra steget 1 forslaget sékerstéller att man vid bedomningen av effekterna av det forsta
steget, nér det giller skydd av skadelidande och upptagning av Al, tar hdnsyn till framtida
teknisk, regleringsméssig och rittslig utveckling nidr man omprovar behovet av att
harmonisera andra delar av skadestdndsansprék eller andra verktyg som ror
skadestandsansprék, inbegripet i situationer dér strikt ansvar skulle vara ldmpligare, i enlighet
med Europaparlamentets begéran. Vid denna beddmning skulle man ocksa sannolikt dverviga
om en sddan harmonisering skulle behdva kombineras med obligatorisk forsdkring for att
sakerstdlla effektivitet.

° Val av instrument

Ett direktiv dr det ldmpligaste instrumentet for detta forslag, eftersom det ger Onskad
harmoniseringseffekt och rittslig forutsebarhet, samtidigt som det ger medlemsstaterna
flexibilitet att friktionsfritt integrera de harmoniserade atgérderna 1 sina nationella
ansvarssystem.

Ett obligatoriskt instrument skulle forhindra luckor i skyddet till foljd av partiellt eller
ofullstindigt genomfdrande. Aven om ett icke-bindande instrument skulle vara mindre
inkriktande dr det osannolikt att det skulle hantera de identifierade problemen pa ett effektivt
satt. Genomforandegraden for icke-bindande instrument dr svér att forutsdga och det finns inte
tillrackliga indikationer pa att en rekommendation skulle vara &vertygande nog for att
astadkomma en konsekvent anpassning av nationella lagstiftning.

Denna effekt dr &n mer osannolik for privatréttsliga &tgirder, 1 vilka regler om
utomobligatoriskt skadestandsansvar ingar. Detta omrade kdnnetecknas av ldngvariga rittsliga
traditioner, vilket gor att medlemsstaterna dr ovilliga att genomfora koordinerade reformer om
de inte drivs av tydliga utsikter till fordelar for den inre marknaden inom ramen for ett
bindande EU-instrument eller av behovet av att anpassa sig till ny teknik i den digitala
ekonomin.

Ett annat skil till att en rekommendation sannolikt inte kommer att genomféras pa ett
konsekvent sitt dr de befintliga betydande skillnaderna mellan medlemsstaternas
ansvarsramar.

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

. Samrad med berérda parter

3 I forsta hand strikt ansvar, omvand bevisborda eller ldttnader i bevisbordan i form av presumtioner som

inte kan motbevisas eller som kan motbevisas.

SV



SV

En omfattande samradsstrategi genomfordes for att sidkerstilla ett brett deltagande av berérda
parter under hela policycykeln for detta fOrslag. Samradsstrategin baserades pd bade
offentliga och flera riktade samrad (webbinarier, bilaterala diskussioner med foretag och olika
organisationer).

Efter de inledande frdgorna om ansvarsskyldighet, som ingick i det offentliga samradet om
vitboken om AI och kommissionens rapport om konsekvenser for sidkerhet och ansvar, var ett
sarskilt offentligt samrad tillgédngligt pa ndtet mellan den 18 oktober 2021 och den 10 januari
2022 i syfte att samla in synpunkter fran ett brett spektrum av berdrda parter, daribland
konsumenter, civilsamhillesorganisationer, branschorganisationer, foretag, inklusive smé och
medelstora foretag, och offentliga myndigheter. Efter analys av alla mottagna svar
offentliggjorde kommissionen bade en sammanfattning och de enskilda svaren pa sin
webbplats?*.

Sammanlagt inkom 233 svar fran svarande fran 21 medlemsstater samt fran tredjeldnder. Pa
det hela taget bekriftade de flesta berdrda parter problemen med bevisborda, réittsosdkerhet
och fragmentering och stéllde sig bakom &tgérder pd EU-niva.

EU-medborgare, konsumentorganisationer och akademiska institutioner bekrdftade med en
overvildigande majoritet behovet av EU-atgdrder for att minska skadelidandes problem med
bevisbordan. Samtidigt som foretagen erkdnde de negativa effekterna av osdkerheten kring
tillimpningen av ansvarsreglerna var de mer forsiktiga och bad om riktade atgérder for att
undvika att begrénsa innovationen.

En liknande bild framkom ndr det géller policy-alternativen. EU-medborgare,
konsumentorganisationer och akademiska institutioner stodde starkt atgdrder avseende
bevisbordan och harmonisering av strikt ansvar i kombination med obligatorisk forsdkring.
Foretag var mer delade nir det géllde policy-alternativen, och skillnaderna berodde delvis pé
deras storlek. En majoritet av de fOretag som svarade ansdg att strikt ansvar var
oproportionerligt. Harmoniseringen av lédttnader i bevisbordan fick mer stod, sirskilt bland
smé och medelstora foretag. Foretagen varnade dock for att helt omvénda bevisbordan.

Dérfor utvecklades och forfinades det rekommenderade alternativet mot bakgrund av
aterkoppling fran berdrda parter under hela konsekvensbeddmningsprocessen for att hitta en
balans mellan de behov som uttrycktes och de farhdgor som framfordes av alla relevanta
intressentgrupper.

. Insamling och anvindning av sakkunnigutlitanden

Forslaget bygger pa fyra ars analys och ndra medverkan fran berdrda parter, diribland
akademiker, foretag, konsumentorganisationer, medlemsstater och medborgare. Det
forberedande arbetet inleddes 2018 1 och med inrdttandet av expertgruppen for ansvarsfragor
och ny teknik (konstellationen for ny teknik). Expertgruppen utarbetade i november 2019 en
rapport?> som beddmde de utmaningar som vissa av Al:s sirdrag innebidr for nationella
civilrittsliga skadestdndsregler.

2 Tillgénglig péa <https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12979-Civil-

liability-adapting-liability-rules-to-the-digital-age-and-artificial-intelligence/public-consultation_sv>
Liability for artificial intelligence and other emerging digital technologies, november 2019,
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1c5e30be-1197-11ea-8c1f-
Olaa75ed71al/language-en
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Expertgruppens rapport kompletterades med tre ytterligare tre externa studier:

— En komparativrittslig studie som bygger pa en jamforande rittslig analys av

europeisk skadestindsritt med fokus pa Al-relaterade fragor?®,

— en studie ur perspektivet pd ekonomiskt beteende, om effekterna av riktade
anpassningar av ansvarsordningen pa konsumenternas beslutsfattande, sérskilt
deras fortroende och vilja att anviinda Al-baserade produkter och tjénster?’,

— en ekonomisk studie?® som omfattar ett antal frigor: de utmaningar som de som
lidit skada av Al-applikationer stir infor jamfort med de som lidit skada av
enheter utan Al, nir de forsoker fa ersittning for sin forlust, huruvida och i
vilken utstrickning foretag dr osdkra pd hur de nuvarande ansvarsreglerna
tillampas pé deras verksamhet som involverar Al, och huruvida effekterna av
rittsosdkerhet kan hd@mma investeringar 1 Al huruvida ytterligare
fragmentering av de nationella ansvarslagarna skulle minska den inre
marknadens effektivitet vad géller Al-applikationer och Al-tjinster, och
huruvida och i vilken utstrickning harmonisering av vissa aspekter av det
nationella skadestdndsansvaret genom EU-lagstiftning skulle minska dessa
problem och underlitta EU-foretagens allménna upptagning av Al-teknik.

. Konsekvensbedomning

I linje med sin politik for battre lagstiftning har kommissionen gjort en konsekvensbeddmning
av detta forslag som har granskats av kommissionens ndmnd for lagstiftningskontroll. Moétet i
ndmnden for lagstiftningskontroll den 6 april 2022 ledde till ett positivt yttrande med
kommentarer.

Tre alternativ bedomdes:

Alternativ 1: tre atgirder for att minska bevisbordan for skadelidande som forsoker bevisa
sitt skadestandsansprak.

Alternativ 2: atgirderna i alternativ 1 + harmonisering av regler for strikt ansvar avseende
Al-anvindningsfall med en sédrskild riskprofil, kombinerat med en obligatorisk forsdkring.

Alternativ 3: en stegvis strategi som bestar av

— ett forsta steg: atgarderna enligt alternativ 1,

— ett andra steg: en 6versynsmekanism for att pa nytt sarskilt bedoma behovet av
att harmonisera strikt ansvar for Al-anvindningsfall med en sérskild riskprofil
(eventuellt i kombination med en obligatorisk forsdkring).

De politiska alternativen jamfordes genom en multikriterieanalys med beaktande av deras
andamalsenlighet, effektivitet, samstdmmighet och proportionalitet. Resultaten av
multikriterie- och kénslighetsanalysen visar att alternativ 3, som minskar bevisbordan for Al-

26 Karner/Koch/Geistfeld, Comparative Law Study on Civil Liability for Artificial Intelligence, 2021,
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8a32ccc3-0f83-11ec-9151-
0laa75ed71al/language-en.

27 Kantar, Behavioural Study on the link between challenges of Artificial Intelligence for Member States’

civil liability rules and consumer attitudes towards Al-enabled products and services, slutrapport 2021.

Deloitte, Study to support the Commission’s Impact Assessment on liability for artificial intelligence,

2021.
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relaterade ansprak + en riktad Oversyn av strikt ansvar, eventuellt 1 kombination med
obligatorisk forsdkring, rankas hogst och darfor ar det alternativ som foredras for detta
forslag.

Det rekommenderade alternativet skulle sékerstilla att personer som lidit skada pa grund av
Al-baserade produkter och tjanster (fysiska personer, foretag och andra offentliga eller privata
enheter) inte dr mindre skyddade dn de som lidit skada p& grund av traditionell teknik. Det
skulle 6ka fortroendet for Al och frdmja dess spridning.

Det skulle dessutom minska réttsosdkerheten och forhindra fragmentering, och pa sa sitt
hjdlpa foretag, frimst smé och medelstora foretag, som vill forverkliga den fulla potentialen
hos EU:s inre marknad genom att introducera Al-baserade produkter och tjdnster Gver
grinserna. Det rekommenderade alternativet skapar ocksd béttre forutsdttningar for
forsdkringsgivare att kunna erbjuda tickning av Al-relaterad verksambhet, vilket dr avgdrande
for foretags, sdrskilt sma och medelstora foretags, riskhantering. Det uppskattas ndmligen att
det rekommenderade alternativet skulle generera ett okat Al-marknadsvéirde i EU-27 pa
ungefar 500 miljoner—1,1 miljarder EUR ér 2025.

. Grundlaggande rittigheter

Ett av de viktigaste syftena med bestimmelser om civilréttsligt ansvar ar att se till att
skadelidande kan begira erséttning. Genom att garantera en effektiv kompensation bidrar
dessa regler till skyddet av ritten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol
(artikel 47 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, stadgan),
samtidigt som potentiellt ansvariga personer uppmuntras att forebygga skador, for att undvika
ansvarsskyldighet.

Med detta forslag strdvar kommissionen efter att sdkerstélla att skadelidande vilkas skador har
orsakas av Al har ett likvdardigt skydd enligt reglerna om civilréttsligt ansvar som
skadelidande vilkas skador har orsakats utan medverkan av Al. Forslaget kommer att
mojliggora en effektiv privat tillimpning av de grundldggande rittigheterna och bevara ritten
till ett effektivt rattsmedel ndr Al-specifika risker har forverkligats. Forslaget kommer sérskilt
att bidra till att skydda de grundliggande rattigheterna, sdsom rétten till liv (artikel 2 1
stadgan), ritten till fysisk och mental integritet (artikel 3) och ritten till egendom (artikel 17).
Beroende pd varje medlemsstats civilrittsliga system och traditioner kommer skadelidande
dessutom att kunna begira erséttning for skada pa andra rittsliga intressen, sdsom
krankningar av den personliga vérdigheten (artiklarna 1 och 4 1 stadgan), respekt for
privatlivet och familjelivet (artikel 7), likhet infor lagen (artikel 20) och icke-diskriminering
(artikel 21).

Dessutom kompletterar detta forslag andra delar av kommissionens Al-politik som bygger pa
forebyggande reglerings- och tillsynskrav som direkt syftar till att undvika krédnkningar av de
grundlidggande rittigheterna (sdsom diskriminering). Dessa &r rittsakten om artificiell
intelligens, den allmédnna dataskyddsforordningen, réttsakten om digitala tjanster och EU-
lagstiftning om icke-diskriminering och likabehandling. Samtidigt skapar eller harmoniserar
detta forslag inte aktsamhetskraven eller ansvarsskyldigheten for olika enheter vars
verksamhet regleras genom dessa réttsakter, och det skapar darfér inte nigra nya
skadestandsansprdk och paverkar inte de undantag fran ansvar som foreskrivs i dessa andra
rattsakter. Genom detta forslag infors endast ldttnader 1 bevisbordan for skadelidande vilka
har lidit skador orsakade av Al-system, vad giller ansprak som kan grundas péd nationell
lagstiftning eller pd dessa andra EU-lagar. Genom att komplettera dessa andra delar skyddar
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detta fOrslag skadelidandes privatrittsliga rétt till ersdttning, inbegripet erséttning for
krankningar av de grundlaggande réttigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta forslag paverkar inte Europeiska unionens budget.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner och tillsyn, utviardering, tillsynsprogram och riktad
oversyn

I detta forslag foreslds en stegvis strategi. For att sédkerstélla att tillrdckliga bevis finns
tillgéngliga for den riktade dversynen i det andra steget kommer kommissionen att utarbeta en
tillsynsplan med ndrmare uppgifter om hur och hur ofta uppgifter och andra nddviandiga
styrkande underlag kommer att samlas in.

Tillsynsmekanismen skulle kunna omfatta f6ljande typer av uppgifter och styrkande underlag:

—  Medlemsstaternas rapportering och informationsutbyte om tillimpningen av
atgirder for att minska bevisbordan i nationella rittsliga forfaranden eller
forfaranden for tvistlosning utanfor domstol.

— Information som samlats in av kommissionen eller
marknadskontrollmyndigheterna enligt réttsakten om artificiell intelligens
(sarskilt artikel 62) eller andra relevanta instrument.

—  Information och analyser till stod for utvérderingen av réttsakten om artificiell
intelligens och de rapporter som kommissionen ska utarbeta om genomforandet
av den akten.

— Information och analyser till stod for bedomningen av relevanta framtida
policyétgirder inom ramen for sidkerhetslagstiftningen enligt den s.k. gamla
metoden for att sdkerstdlla att produkter som sldpps ut pa unionsmarknaden
uppfyller hoga hilso-, sdkerhets- och miljokrav.

— Information och analyser till stod for kommissionens rapport om tillimpningen
av direktivet om motorfordonsforsidkring vad géller den tekniska utvecklingen
(sérskilt autonoma och halvautonoma fordon) i1 enlighet med artikel 28c.2 a 1
det direktivet.

. Ingiende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

1. SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE (ARTIKEL 1)

Syftet med detta direktiv dr att forbéttra den inre marknadens funktion genom att faststilla
enhetliga krav for vissa aspekter av utomobligatoriskt civilrittsligt skadestandsansvar for en
skada som orsakats av Al-system. Det dr en uppfoljning av Europaparlamentets resolution
2020/2014(INL) och anpassar privatritten efter behoven 1 samband med dvergingen till en
digital ekonomi.

Valet av ldmpliga rittsliga verktyg ar begrinsat, med tanke pd karaktiren pa fragan om
bevisborda och de sdrdrag hos Al som utgor ett problem for befintliga ansvarsregler. I detta
avseende littar detta direktiv pd ett mycket maélinriktat och proportionerligt sétt pa
bevisbordan genom anvindning av offentliggérande och motbevisbara presumtioner. For dem
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som gor ansprak pa skadestind for en skada faststéiller direktivet en mdojlighet att fa
information om Al-system med hog risk som ska registreras eller dokumenteras i enlighet
med rattsakten om artificiell intelligens. Utover detta kommer de motbevisbara
presumtionerna att ge dem som begér erséttning for skada som orsakats av Al-system en mer
rimlig bevisborda och mojlighet att vinna framgang med motiverade skadestdndsansprak.

Sddana verktyg &r inte nya. De kan hittas i nationella lagstiftningsordningar. Dessa nationella
verktyg utgdr darfor anviandbara referenspunkter for hur man ska hantera de problem som Al
ger upphov till for befintliga ansvarsregler pé ett sétt som i sa liten utstrdckning som mojligt
inkrédktar pd de olika nationella réittsordningarna.

P& frigan om mer langtgdende forandringar, sdsom omvind bevisborda eller en icke
motbevisbar presumtion, gav foretagen dessutom negativ aterkoppling 1 samraden. Riktade
atgdrder for att minska bevisbordan i form av motbevisbara presumtioner valdes som ett
pragmatiskt och lampligt sitt att hjdlpa skadelidande att uppfylla sin bevisborda pé ett sa
malinriktat och proportionerligt sitt som mojligt.

I artikel 1 anges direktivets syfte och tillimpningsomrade: det é&r tillimplig pa
utomobligatoriska civilréttsliga skadestdndsansprak for skador som orsakats av ett Al-system,
nir sddana ansprak gors inom ramen fOr culpabaserade ansvarssystem. Detta innebér system
som foreskriver ett lagstadgat ansvar for att ersétta skada som vallats genom en avsiktlig eller
forsumlig handling eller underldtenhet. De &tgdrder som foreskrivs 1 detta direktiv kan
friktionsfritt passa in i befintliga system for civilréttsligt ansvar, eftersom de aterspeglar en
strategi som inte berdr definitionen av grundliggande begrepp som “culpa” eller “’skada”,
eftersom innebdrden av dessa begrepp varierar avsevirt mellan medlemsstaterna. Utdver de
presumtioner som faststills 1 direktivet paverkar detta direktiv sdledes inte unionens eller
nationella regler som exempelvis faststdller vilken part som har bevisbdrdan, vilken grad av
sdkerhet som krdvs nér det géller beviskrav eller hur culpa definieras.

Dessutom paverkar detta direktiv inte befintliga regler som reglerar ansvarsvillkoren inom
transportsektorn och de som faststélls 1 rittsakten om digitala tjdnster.

Aven om detta direktiv inte #r tillimpligt pa straffrittsligt ansvar kan det vara tillimpligt pa
statligt ansvar. Statliga myndigheter omfattas ocksd av bestimmelserna i réttsakten om
artificiell intelligens eftersom de omfattas av de skyldigheter som foreskrivs i den.

Detta direktiv ska inte tillimpas retroaktivt, utan endast pd skadestindsansprdk som uppstér
frén och med dagen for dess inforlivande.

Forslaget till detta direktiv har antagits tillsammans med forslaget till 6versyn av direktiv
85/374/EEG om produktansvar, 1 ett paket som syftar till att anpassa ansvarsreglerna till den
digitala tidsaldern och Al, for att sdkerstdlla den nddvindiga anpassningen mellan dessa tva
kompletterande rittsliga instrument.

2. DEFINITIONER (ARTIKEL 2)

Definitionerna 1 artikel 2 foljer definitionerna 1 rittsakten om artificiell intelligens for att
sdkerstilla enhetlighet.

I artikel 2.6 b foreskrivs att skadestdndsansprak inte bara kan goras géllande av den
skadelidande utan dven av personer som skadelidandes rétt har dverlétits eller subrogerats till.
Subrogation innebér att en tredje part (t.ex. ett forsdkringsbolag) Gvertar en annan parts
lagliga rétt att driva in en skuld eller ett skadestdnd. En person har saledes ritt att gora
gillande en annan persons réttigheter for egen rdkning. Subrogation skulle &ven omfatta
arvingar till avlidna skadelidande.
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Dessutom foreskrivs 1 artikel 2.6 ¢ att en skadestandstalan dven kan véckas av ndgon som
agerar pa en eller flera skadelidande parters vdgnar, i enlighet med unionsritten eller nationell
ratt. Denna bestimmelse syftar till att ge fler mojligheter for personer som skadats av ett Al-
system att fa sina ansprak bedomda av en domstol, dven 1 fall dir det kan verka for kostsamt
eller besvérligt att genomdriva en enskild talan, eller dir en gemensam talan kan medfora
storskalighetsfordelar. For att gora det mojligt for skadelidande av skador som orsakas av Al-
system att hidvda sina rattigheter enligt detta direktiv genom foretrddartalan &ndras genom
artikel 6 bilaga I till direktiv (EU) 2020/1828.

3. UTLAMNANDE AV BEVIS (ARTIKEL 3)

Detta direktiv syftar till att ge personer som begér ersittning for skada som orsakats av Al-
system med hog risk effektiva medel for att identifiera potentiellt ansvariga personer och
relevanta bevis for ett ansprdk. Samtidigt syftar sddana medel till att utesluta felaktigt
identifierade potentiella motparter, vilket sparar tid och kostnader for de berdrda parterna och
minskar domstolarnas arbetsborda.

I detta avseende foreskrivs 1 artikel 3.1 1 direktivet att en domstol far besluta om utlimnande
av relevanta bevis om specifika Al-system med hog risk som misstdnks ha orsakat skada.
Begiran om bevis riktas till leverantéren av ett Al-system, en person som omfattas av
leverantdrens skyldigheter enligt artikel 24 eller artikel 28.1 1 réttsakten om artificiell
intelligens eller en anvéindare i enlighet med réttsakten om artificiell intelligens. Begédran bor
stodjas av fakta och bevis som &r tillrickliga for att faststilla rimligheten i en avsedd
skadestdndstalan, och det begérda beviset bor sta till adressatens forfogande. Begédranden kan
inte riktas till parter som inte har nagra skyldigheter enligt réttsakten om artificiell intelligens
och dérfor inte har tillgang till beviset.

Enligt artikel 3.2 kan sokanden begira utlimnande av bevis fran leverantorer eller anvandare
som inte dr motpart endast om alla rimliga forsok att samla in bevis fran motparten gjorts och
dessa misslyckats.

For att de rittsliga medlen ska vara effektiva foreskrivs 1 artikel 3.3 1 direktivet att en domstol
aven far forordna om bevarande av sadana bevis.

I enlighet med artikel 3.4 fOrsta stycket far domstolen besluta om saddant utlimnande endast 1
den utstrackning som dr nddvéndig for att styrka kravet, med tanke pa att informationen kan
utgora avgdrande bevis for den skadelidandes ansprak vid skada som inbegriper Al-system.

Genom att begriansa skyldigheten att lamna ut eller bevara bevis till nddvindiga och
proportionella bevis syftar artikel 3.4 fOrsta stycket till att sdkerstéilla proportionalitet vid
utlamnande av bevis, dvs. att begransa utlamnandet till ett nddvéndigt minimum och f6rhindra
generella begéranden.

Artikel 3.4 andra och tredje styckena syftar vidare till att uppnd en balans mellan sokandens
rattigheter och behovet av att sdkerstélla att ett sadant utlimnande omfattas av skyddsétgarder
for att skydda alla berérda parters legitima intressen, sasom foretagshemligheter eller
konfidentiell information.

I detta sammanhang syftar artikel 3.4 fjarde stycket till att sdkerstdlla att processuella
rattsmedel mot ett beslut om utlimnande eller bevarande finns tillgédngliga for den person som
ar foremal for beslutet.

Genom artikel 3.5 infors en presumtion om bristande iakttagande av ett aktsamhetskrav. Detta
ar ett processuellt verktyg som endast dr relevant 1 fall dir det dr den faktiska motparten 1 ett
skadestandsansprdk som bédr konsekvenserna av att inte efterkomma en begidran om
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utldmnande eller bevarande av bevis. Motparten ska ha rétt att motbevisa den presumtionen.
Den éatgird som anges i denna punkt syftar till att frdmja utlimnande men ocksa till att
paskynda domstolsforfaranden.

4. PRESUMTION OM KAUSALITET VID CULPA (ARTIKEL 4)

Nar det giller skada som orsakas av Al-system syftar detta direktiv till att tillhandahélla en
effektiv grund for att begéra ersittning i samband med den culpa som ger sig uttryck genom
bristande iakttagande av ett aktsamhetskrav enligt unionsritten eller nationell ritt.

Det kan vara en utmaning for sokanden att faststélla kausalitet mellan ett sddant bristande
iakttagande och den Al-producerade utdatan, eller underlatenhet att producera utdata, som gav
upphov till den relevanta skadan. Darfor har en riktad motbevisbar presumtion om kausalitet
faststillts 1 artikel 4.1 nér det géller detta orsakssamband. En sddan presumtion &r den minst
betungande atgérden for att tillgodose behovet av skilig ersittning till skadelidande.

Motpartens culpa maste bevisas av sokanden 1 enlighet med tillimpliga unionsbestimmelser
eller nationella regler. Sddan culpa kan exempelvis faststillas for bristande iakttagande av ett
aktsamhetskrav enligt réttsakten om artificiell intelligens eller enligt andra regler som
faststdllts pa unionsniva, sdsom de som reglerar anvindningen av automatiserad dvervakning
och beslutsfattande for plattformsarbete eller de som reglerar driften av obemannade
luftfartyg. Sddan culpa kan ocksd presumeras av domstolen pd grundval av bristande
efterlevnad av ett domstolsbeslut om utlimnande eller bevarande av bevis enligt artikel 3.5.
Det ar dock endast lampligt att inféra en presumtion om kausalitet nir det kan anses sannolikt
att en viss culpa har paverkat det relevanta Al-systemets utdata eller avsaknad av utdata,
vilket kan beddémas pa grundval av de Overgripande omstindigheterna i drendet. Samtidigt
maste sokanden fortfarande bevisa att Al-systemet (dvs. dess utdata eller underlitenhet att
producera uteffekt) orsakade skadan.

I punkterna 2) och 3) gors atskillnad mellan & ena sidan ansprdks som gors géllande mot
leverantdren av ett Al-system med hog risk eller mot en person som omfattas av leverantorens
skyldigheter enligt rittsakten om artificiell intelligens och, & andra sidan, ansprdk som gors
gillande mot anvindaren av sadana system. I detta avseende fOljer den de respektive
bestimmelserna och de relevanta villkoren 1 rittsakten om artificiell intelligens. Nar det géller
ansprak som grundar sig pa artikel 4.2 méste motparternas efterlevnad av de skyldigheter som
anges 1 den punkten ocksd beddmas mot bakgrund av riskhanteringssystem och systemets
resultat, dvs. riskhanteringsatgirder, enligt rittsakten om artificiell intelligens.

Nir det giéller Al-system med hog risk enligt definitionen i rittsakten om artificiell intelligens
faststélls 1 artikel 4.4 ett undantag fran presumtionen om kausalitet, om motparten visar att
tillracklig bevisning och sakkunskap dr rimligt tillgidnglig for s6kanden for att bevisa
kausaliteten. Denna mojlighet kan ge motparter incitament att uppfylla sina
upplysningsskyldigheter, med atgérder som faststills i réttsakten for artificiell intelligens for
att sikerstélla en hog grad av insyn 1 Al:n, eller sina dokumentations- och registreringskrav.

Nér det giller Al-system som inte medfor en hog risk faststélls i artikel 4.5 ett villkor for att
presumtionen om kausalitet ska vara tillimplig. Enligt detta villkor ska, for att presumtionen
ska giélla, en domstol faststdlla att det dr orimligt svart for sokanden att bevisa ett
orsakssamband. Sddana svarigheter ska bedomas mot bakgrund av sidrdragen hos vissa Al-
system, sdsom autonomi och brist pd insyn, som i praktiken gor det mycket svért att forklara
Al-systemets inre funktion, vilket inverkar negativt pd sokandens forméga att bevisa
orsakssambandet mellan motpartens culpa och Al-utdatan.
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I fall dir motparten anvénder Al-systemet 1 samband med en privat icke-yrkesméssig
verksamhet foreskrivs i artikel 4.6 att presumtionen om kausalitet endast bor gélla om
motparten har gjort materiella ingrepp pa villkoren for Al-systemets drift, eller om motparten
varit skyldig och i stand att faststélla ett Al-systems driftsvillkor och har underlétit att géra
detta. Detta villkor motiveras av behovet av att balansera de skadelidandes och icke-
yrkesmdssiga anvdndarnas intressen genom att fran tillimpningen av presumtionen om
kausalitet undanta de fall dir icke-yrkesmaissiga anvédndare inte Okar risken genom sitt
beteende.

Slutligen foreskrivs 1 artikel 4.7 att motparten har ritt att motbevisa den presumtion om
kausalitet som grundar sig pa artikel 4.1.

Sadana effektiva regler om civilréttsligt ansvar har den ytterligare fordelen att de ger alla som
ar involverade i1 verksamhet som ror Al-system ett ytterligare incitament att respektera sina
skyldigheter nér det géller deras forviantade beteende.

5. UTVARDERING OCH RIKTAD OVERSYN (ARTIKEL 5)

Olika nationella rattssystem foreskriver olika system for strikt ansvar. Delar av ett sddant
system pé unionsniva foreslogs ocksa av Europaparlamentet i dess resolution pé eget initiativ
av den 20 oktober 2020, bestdende av ett begrinsat strikt ansvarssystem for viss Al-baserad
teknik och en forenklad bevisborda enligt reglerna om culpabaserat skadestdndsansvar. De
offentliga samriden visade ocksa att de svarande foredrar ett sidant system (utom foretag som
inte 4r sma och medelstora foretag), oavsett om det dr kopplat till obligatorisk forsékring eller
inte.

Forslaget tar dock hénsyn till skillnaderna mellan nationella réttstraditioner och det faktum att
de typer av produkter och tjénster som dr utrustade med Al-system som kan péverka
allminheten i stort och dventyra viktiga rittsliga rattigheter, sdsom rétten till liv, hélsa och
egendom, och som dérfor skulle kunna omfattas av ett strikt ansvarssystem, dnnu inte finns
allmént tillgdngliga pa marknaden.

Ett tillsynsprogram inrdttas for att forse kommissionen med information om incidenter som
involverar Al-system. Vid den riktade Oversynen bedomer man om ytterligare &atgirder
behovs, sdsom inforande av ett strikt ansvarssystem eller obligatorisk forsikring.

6. INFORLIVANDE (ARTIKEL 7)

Nér medlemsstaterna till kommissionen anméler nationella inforlivandeatgérder for att folja
detta direktiv bor de ocksa tillhandahalla forklarande dokument som innehaller tillrackligt
tydlig och exakt information, och som for varje bestimmelse i detta direktiv anger de
nationella bestimmelser som sidkerstiller dess inforlivande. Detta dr nddvéndigt for att
kommissionen, for varje bestimmelse i1 direktivet som ska inforlivas, ska kunna identifiera
den relevanta delen av de nationella inforlivandeédtgdrder som skapar motsvarande réttsliga
skyldigheter i den nationella rittsordningen, oavsett vilken form medlemsstaterna véljer.
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2022/0303 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

Om anpassning av reglerna om utomobligatoriskt skadestindsansvar vad géller
artificiell intelligens
(direktivet om skadestindsansvar gillande AlI)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®’,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsfoérfarandet, och

av foljande skal:

(1) Artificiell intelligens (Al) dr en uppsittning mdjliggorande tekniker som kan bidra till
en uppsjo av fordelar over hela spektrumet av ekonomi och samhélle. Den har stor
potential for tekniska framsteg och mojliggdr nya affarsmodeller inom ménga sektorer
av den digitala ekonomin.

(2) Samtidigt kan artificiell intelligens, beroende pa omstandigheterna kring den specifika
tillimpningen och anvindningen, ge upphov till risker och skada intressen och
rattigheter som skyddas av unionsritten eller nationell ritt. Till exempel kan
anvindningen av Al inverka negativt pd ett antal grundliggande réttigheter, diribland
liv, fysisk integritet samt icke-diskriminering och likabehandling. 1
Europaparlamentets och rddets forordning (EU).../ ... [réttsakten om artificiell
intelligens]*! foreskrivs krav som syftar till att minska riskerna som hotar sikerhet och
grundliggande rittigheter, medan andra unionsrittsakter reglerar allminna®? och
sektorsspecifika produktsdkerhetsbestimmelser som dven é&r tillimpliga pa
maskinprodukter®® och radioutrustning®* som omfattar AL. Sddana krav, som syftar till

2 EUTC,,s..

30 EUTC,,s..

3 [Forslag till forordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens (lagen om artificiell
intelligens) COM(2021) 206 final.]

[Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om allmén produktsékerhet, (COM(2021) 346
final].

[Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om maskinprodukter, (COM(2021) 202 final)].
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(7)

att minska de risker som hotar sdkerhet och grundliaggande rittigheter, &r avsedda att
forebygga, overvaka och hantera risker och dirmed hantera oron i samhillet, men de
ger inte individuell hjdlp till dem som har lidit skada orsakad av Al. Befintliga krav
foreskriver 1 synnerhet tillstdnd, kontroller, 6vervakning och administrativa sanktioner
1 samband med Al-system for att forebygga skador. De foreskriver inte erséttning till
den skadelidande for skada som orsakats av ett Al-systems utdata eller dess
underlatenhet att producera utdata.

Nér en skadelidande person begir erséttning for den skada som lidits kréver
medlemsstaternas allmédnna regler baserade pé culpa vanligtvis att den skadelidande
visar att den person som potentiellt &r ansvarig for skadan har begétt en skadlig
handling eller underlatenhet av oaktsamhet eller avsiktligt (culpa), samt att det
foreligger ett orsakssamband mellan det och den aktuella skadan. Nér Al inskrider
emellan en persons handling eller underldtenhet och skadan kan dock sédrdragen hos
vissa Al-system, sdsom bristande insyn, sjilvstindigt beteende och komplexitet, gora
det orimligt svart, for att inte sdga omdjligt, for den skadelidande personen att uppfylla
denna bevisborda. I synnerhet kan det vara orimligt svart att bevisa att en specifik
inmatning som den potentiellt ansvarsskyldiga personen &r ansvarig for har orsakat
specifika utdata fran Al-systemet som lett till den aktuella skadan.

I sddana fall kan erséttningsnivan enligt nationella bestimmelser om civilréttsligt
ansvar vara lagre an i drenden déir annan teknik dn Al varit del i att orsaka skadan.
Sadana kompensationsluckor kan bidra till en ldgre grad av samhillelig acceptans av
Al och lagre fortroende for Al-baserade produkter och tjdnster.

For att dra nytta av de ekonomiska och samhilleliga fordelarna med Al och frimja
omstdllningen till den digitala ekonomin dr det nodvéndigt att pa ett malinriktat sétt
anpassa vissa nationella bestimmelser om civilrdttsligt ansvar till dessa sdrdrag hos
vissa Al-system. Sddana anpassningar bor bidra till samhéllets och konsumenternas
fortroende och dérigenom frimja spridningen av Al. Sddana anpassningar bor ocksa
uppritthélla fortroendet for rittssystemet genom att sékerstilla att offer for skador som
orsakats pa grund av inblandning av Al far samma effektiva erséttning som offer for
skador som orsakats av annan teknik.

Berorda parter — skadelidande, potentiellt ansvarsskyldiga personer, forsékringsgivare
— star infOr ett osdkert rittsldge nar det géller hur nationella domstolar, nér dessa stills
infor de specifika utmaningar som Al innebédr, kan tillimpa de befintliga
ansvarsreglerna i1 enskilda fall for att uppnd rattvisa resultat. I avsaknad av
unionsdtgidrder kommer &tminstone vissa medlemsstater sannolikt att anpassa sina
regler om civilréttsligt ansvar for att hantera kompensationsluckor och réttsosékerhet
som har kopplingar till sdrdragen hos vissa Al-system. Detta skulle skapa rittslig
fragmentering och hinder pd den inre marknaden for fGretag som utvecklar eller
tillhandahaller innovativa Al-baserade produkter eller tjanster. Smé och medelstora
foretag skulle drabbas sarskilt hért.

Syftet med detta direktiv ar att bidra till en vél fungerande inre marknad genom att
harmonisera vissa nationella regler om utomobligatoriskt skadestandsansvar, for att
sakerstilla att personer som begir ersittning for skada som orsakats dem av ett Al-
system atnjuter en skyddsnivd som motsvarar den som géller for personer som begir

34

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/30 av den 29 oktober 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU vad géller tillimpningen av de visentliga krav som
avses i artikel 3.3 d, e och fi det direktivet (EUT L 7, 12.1.2022, s. 6).
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ersdttning for skada som orsakats utan att ett Al-system &r inblandat. Detta mal kan
inte 1 tillrdcklig utstrackning uppnds av medlemsstaterna eftersom de aktuella hindren
for den inre marknaden &r kopplade till risken for ensidiga och fragmenterade
regleringsdtgirder pa nationell nivd. Med tanke pé den digitala karaktiren hos de
produkter och tjdnster som omfattas av detta direktiv ar det senare sarskilt relevant i ett
gransoverskridande sammanhang.

Malet att sdkerstdlla réattssdkerhet och forebygga kompensationsluckor i fall dar Al-
system &r involverade kan dirfor béttre uppnéds pa unionsnivd. Unionen kan darfor
vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen enligt artikel 5 i EU-fordraget. 1
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utdver
vad som dr nddvandigt for att uppna detta mal.

Det &r dérfor nddvandigt att pa ett malinriktat satt harmonisera specifika aspekter av
regler om skadestdndsansvar baserade pa culpa pé unionsnivd. En sadan
harmonisering bor 6ka den rittsliga forutsebarheten och skapa lika villkor for Al-
system och dérigenom forbéttra den inre marknadens funktion ndr det géller
produktion och spridning av Al-baserade produkter och tjanster.

For att sdkerstilla proportionalitet dr det ldmpligt att pa ett malinriktat satt harmonisera
endast de culpabaserade regler om skadestdndsansvar som reglerar bevisbordan for
personer som begir erséttning for skada som orsakats av Al-system. Detta direktiv bor
inte harmonisera allménna aspekter av civilrittsligt skadestdndsansvar som regleras pa
olika sétt 1 nationella bestimmelser, sdsom definitionen av culpa eller kausalitet, de
olika typer av skador som ger upphov till skadestdndsansprak, ansvarsfordelningen
mellan flera skadevillare, medverkande beteende, berikning av skadestind eller
preskriptionstider.

Medlemsstaternas lagstiftning om tillverkarnas ansvar for skada orsakad av defekter
hos deras produkter har redan harmoniserats pd unionsniva genom radets direktiv
85/374/EEG*®. Dessa lagar paverkar emellertid inte medlemsstaternas regler om inom-
eller utomobligatoriskt ansvar, sdsom garantier, culpa eller strikt ansvar, som grundar
sig pd andra skil #n produktens defekt. Oversynen av radets direktiv 85/374/EEG
syftar till att klargora och sdkerstilla att skadelidande personer kan begéra erséttning
for skador som orsakats av defekta produkter som omfattar Al, men det bor fortydligas
att bestimmelserna i detta direktiv inte paverkar de réttigheter som en skadelidande
person kan ha enligt nationella bestimmelser om genomforande av direktiv
85/374/EEG. P&  transportomradet bor unionslagstiftning som  reglerar
transportforetagens ansvar inte paverkas av detta direktiv.

[Rittsakten om digitala tjéinster’®] harmoniserar fullt ut de regler som ir tillimpliga pé
leverantorer av formedlingstjdnster pd den inre marknaden och ticker de
samhéllsrisker som hérror fran de tjédnster som erbjuds av dessa leverantorer, dven nér
det giller de Al-system som de anvidnder. Detta direktiv péverkar inte de
bestimmelser 1 [rédttsakten om digitala tjédnster] som tillhandahéller en heltickande och
fullstindigt harmoniserad ram for skyldigheter avseende tillborlig aktsamhet for
viardtjanstleverantorers algoritmiska beslutsfattande, inbegripet undantaget fran ansvar

35

36

Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).
[Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en inre marknad for digitala tjénster
(rattsakten om digitala tjénster) (COM(2020) 825 final)]
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for spridning av olagligt innehall som laddats upp av tjanstemottagare om villkoren i
den forordningen dr uppfyllda.

Med undantag for de presumtioner som faststélls i detta direktiv harmoniserar det inte
den nationella lagstiftningen om vilken part som har bevisbordan eller vilken grad av
sakerhet som krévs nir det giller beviskraven.

Detta direktiv bor folja en strategi for minimiharmonisering. En saddan strategi gor det
mojligt for sokanden, i1 fall av skada som orsakas av Al-system, att aberopa
formanligare bestimmelser i nationell rétt. Nationella lagar skulle till exempel kunna
upprdtthalla den omvidnda  bevisbordan inom ramen  for nationella
skadestdndsordningar baserade pé culpa eller ordningar for strikt ansvar, vilka redan
existerar i varierande form i nationell lagstiftning och eventuellt ar tillimpliga pa
skador som orsakas av Al-system.

Overensstimmelse med [rittsakten om artificiell intelligens] bor ocksé sikerstillas.
Det ar darfor lampligt att 1 detta direktiv anvinda samma definitioner for Al-system,
leverantérer och anvédndare. Daiarutdover bor detta direktiv endast omfatta
skadestdndsansprék nir skadan orsakas av utdata fran ett Al-system eller ett Al-
systems underldtenhet att producera utdata genom en persons culpa, till exempel en
leverantdr eller en anvéndare enligt [réttsakten om artificiell intelligens]. Det finns
inget behov av att ticka skadestandsansprédk ndr en skada orsakats av en minsklig
beddomning foljd av en ménsklig handling eller forsummelse, nir Al-systemet endast
tillhandahéllit information eller rdd som beaktats av den berdrda ménskliga aktdren. I
det senare fallet d4r det mojligt att spara skadan till en minsklig handling eller
underlatenhet, eftersom Al-systemets utdata inte inskrider mellan den ménskliga
handlingen eller underldtenheten och skadan, varmed faststdllandet av kausalitet inte
ar svarare 4n 1 situationer dér ett Al-system inte varit inblandat.

Tillgang till information om specifika Al-system med hog risk som misstinks ha
orsakat en skada &r en viktig faktor for att faststdlla om kompensation ska begéras och
for att styrka skadestdndsansprék. For Al-system med hog risk foreskriver [réttsakten
om artificiell intelligens] dessutom krav pé sérskild dokumentation, information och
loggforing, men den ger inte en skadelidande person rétt att fa tillgdng till den
informationen. Det dr déarfor lampligt att faststdlla regler om utlimnande av relevanta
bevis for dem som forfogar over denna, i syfte att faststélla ansvar. Detta bor ocksé
medfora ytterligare ett incitament att folja de relevanta kraven 1 [rdttsakten om
artificiell intelligens] for dokumentering eller registrering av relevant information.

Det stora antalet personer som vanligen dr inblandade i1 utformningen, utvecklingen,
inforandet och driften av Al-system med hog risk gor det svart for skadelidande
personer att identifiera den person som potentiellt dr ansvarig for den skada som
orsakats, och att bevisa forutsdttningarna for skadestandsansprak. For att gora det
mdjligt for skadelidande personer att avgdra om ett skadestandsansprik ér vilgrundat
ar det lampligt att ge potentiella sokande en ritt att begéra att en domstol foreldgger att
relevanta bevis ska utlimnas, innan de vécker talan om skadestandsansprék. Ett sddant
utlimnande bor endast foreldggas om den potentiella s6kanden lagger fram fakta och
information som tillrackligt stoder rimligheten i ett skadestandsansprik, och om den
potentiella sokanden tidigare har begirt att leverantdren, den person som omfattas av
leverantorens skyldigheter eller anvdndaren lamnar ut bevis som de forfogar dver, om
specifika Al-system med hog risk som misstinks ha orsakat skadan, och denna
begdran har végrats. Mojligheten till foreldgganden om utlimnande bor leda till en
minskning av onddiga tvister och att kostnader for eventuella parter, fororsakade av
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kdromal som &r obefogade eller sannolikt inte nér framgéng, undviks. Vigran av en
leverantor, den person som omfattas av en leverantdrs skyldigheter eller en anvindare,
som foregar en begiran till domstol om utlimnande av bevis, bor inte leda till en
presumtion om att den person som végrar en sadan utlimning inte rittar sig efter
relevanta aktsamhetskrav.

Begrédnsningen av bevisutlimning nir det giller Al-system med hog risk dr forenlig
med [rdttsakten om artificiell intelligens], som foreskriver vissa specifika
dokumentations-, registrerings- och informationsskyldigheter for operatdrer som deltar
1 utformning, utveckling och inférande av Al-system med hog risk. En sadan
forenlighet sdkerstiller ocksd noddvéindig proportionalitet genom att undvika att
operatorer av Al-system som utgoér en ldgre eller ingen risk forvdntas dokumentera
information pa en niva lik den som kravs for Al-system med hog risk enligt [réttsakten
om artificiell intelligens].

Nationella domstolar bor i tvistemélsprocesser kunna foreldgga en person, som redan
omfattas av en skyldighet enligt [rdttsakten om artificiell intelligens] att dokumentera
eller registrera information, att, antingen som motpart eller som tredje man vid talan,
lamna ut eller bevara relevanta bevis rorande en skada orsakad av ett Al-system med
hog risk, oavsett om personen dr en leverantdr, en person som omfattas av
leverantorens skyldigheter eller en anvindare av ett Al-system. Det kan finnas
situationer dir de bevis som dr relevanta i ett mal innehas av enheter som inte skulle
vara part vid talan om skadestdnd men som enligt [réttsakten om artificiell intelligens]
ar skyldiga att dokumentera eller registrera sddana bevis. Det dr darfor nodvandigt att
faststélla de villkor enligt vilka tredje man vid ett skadestandsansprik kan foreldggas
att lamna ut relevanta bevis.

For att upprétthdlla en balans mellan intressena hos de parter som berdrs av
skadestandsanspréket och intressena hos berord tredje man bor domstolarna endast
foreldgga att bevis ska ldmnas ut om det dr nddvéndigt och proportionellt for att stodja
ett skadestandsansprak eller ett potentiellt skadestandsansprak. Utlimnande bor 1 detta
avseende endast avse bevis som &r nddvidndiga for ett beslut om respektive
skadestdndsansprak, till exempel endast de delar av relevanta register eller
datamingder som krévs for att kunna bevisa bristande efterlevnad av ett krav som &r
faststéllt 1 [rattsakten om artificiell intelligens]. For att sékerstilla proportionaliteten i
sddana dtgirder for utlimning eller bevarande bor nationella domstolar ha effektiva
medel pa plats for att skydda involverade sakdgares legitima intressen, sdsom skydd av
foretagshemligheter 1 den mening som avses 1 Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016/94337 och av konfidentiell information, sdsom information som ror allmén
eller nationell sdkerhet. Nir det giller foretagshemligheter eller pastadda
foretagshemligheter som en domstol har identifierat som konfidentiella 1 den mening
som avses 1 direktiv (EU) 2016/943, bor nationella domstolar ha befogenhet att vidta
sarskilda dtgdrder for att sékerstilla konfidentialiteten for foretagshemligheter under
och efter rattegdng, samtidigt som en rittvis och proportionell balans uppnas mellan
intressena for en innehavare av en foretagshemlighet att bibehalla hemligheten & ena
sidan, och intressena for en skadelidande & andra sidan. Detta bor inbegripa atgirder
for att begrinsa tillgdngen till dokument som innehaller foretagshemligheter samt
forhandlingar eller handlingar och utskrifter ddrav, till ett begrinsat antal personer.

37

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke rdjd
know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT
L 157,15.6.2016,s. 1).

20

SV



SV

21)

(22)

(23)

Nér de nationella domstolarna beslutar om sadana atgirder bor de ta hansyn till
behovet av att sdkerstilla ritten till ett effektivt rattsmedel och ritten till en opartisk
domstol, de berdrda parternas och, i tillampliga fall, tredje mans legitima intressen
samt till sddan skada som ndgon av parterna och, i tillimpliga fall, tredje man skulle
kunna asamkas till f6ljd av ett bifall till eller avslag pa ansékan om sadana atgérder.
For att sdkerstélla en proportionell tillimpning av en atgidrd gentemot tredje man om
utldmning 1 talan om skadestdndsansprdk bor nationella domstolar endast foreldgga
utldimning frén tredje man om bevisen inte kan erhallas frdn motparten.

Aven om nationella domstolar genom olika atgirder har mdjlighet att verkstilla sina
foreligganden om utlimnande skulle sddana verkstéllande dtgidrder kunna ge upphov
till drojsmél med skadestdndsanspridken och ddrmed potentiellt tillfoga parterna
ytterligare kostnader. For skadelidande personer kan sédana drojsmal och
merkostnader gora det svarare for dem att fa tillgang till ett effektivt rattsmedel. Om
motparten vid ett ersdttningsansprak efter domstolsforeldggande underlater att 1dmna
ut bevis som denna forfogar dver dr det darfor lampligt att faststélla en presumtion om
bristande efterlevnad av aktsamhetskraven, som de ndmnda bevisen avser att bevisa.
Denna presumtion, som kan vederldggas, kommer att forkorta tvisternas varaktighet
och framja ett mer effektivt rittegangsforfarande. Motparten bor kunna vederligga
denna presumtion genom att ldgga fram bevis for motsatsen.

For att komma till ritta med svarigheterna att bevisa att en specifik inmatning som den
potentiellt ansvarsskyldiga personen &r ansvarig for har orsakat specifika utdata fran
Al-systemet, som lett till den aktuella skadan, &r det lampligt att pa vissa villkor
foreskriva en presumtion om kausalitet. Medan sokanden i en talan om ansvar pa
grund av culpa vanligen maéste bevisa en skada, en ménsklig handling eller
underlatenhet som utgdr motpartens culpa och ett orsakssamband mellan de béda,
harmoniserar detta direktiv inte de rekvisit enligt vilka nationella domstolar faststéller
culpa. Rekvisiten regleras fortsatt av tillamplig nationell lagstiftning och, i det fall de
har harmoniserats, av tillimplig unionslagstiftning. Detta direktiv harmoniserar inte
heller de forhadllanden som é&r héinforliga till en skada, vilka ocksd regleras av
tillamplig nationell lagstiftning och unionsritt, saisom fragan om vilka skador som kan
erséttas. For att presumtionen om kausalitet enligt detta direktiv ska vara tillamplig bor
motpartens culpa faststdllas som en minsklig handling eller underlatenhet som inte
uppfyller ett aktsamhetskrav enligt unionsritten eller nationell ritt som &r direkt avsett
att skydda mot den uppkomna skadan. Denna presumtion kan séledes till exempel
tillimpas vid en talan om erséttning for personskada nidr en domstol faststiller
motpartens culpa pd grund av bristande efterlevnad av de bruksanvisningar som é&r
avsedda att forhindra skada for fysiska personer. Bristande efterlevnad med
aktsamhetskrav som inte dr direkt avsedda att skydda mot uppkomna skador leder inte
till att presumtionen tilldimpas; till exempel s& skulle en leverantdrs underlatenhet att
inldmna erforderlig dokumentation till de behdriga myndigheterna inte leda till en
tillimpning av presumtionen vid skadestdndsansprak till f61jd av personskada. Det bor
aven krédvas att man faststiller att det pd grundval av omsténdigheterna i det enskilda
fallet kan anses vara rimligt att anta att culpan har paverkat utdata som producerats av
ett Al-system eller en underlatenhet av ett Al-system att producera utdata. Slutligen
bor en sokande fortfarande vara skyldig att bevisa att utdata eller underlatenhet att
producera en utdata har orsakat skadan.

Sadan culpa kan faststdllas med avseende pd bristande efterlevnad av unionsregler
som specifikt reglerar Al-system med hog risk, sisom de krav som infors for vissa Al-
system med hog risk genom [réttsakten for artificiell intelligens], krav som kan inforas
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(24)
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genom framtida sektorspecifik lagstiftning for andra Al-system med hog risk 1 enlighet
med [artikel 2.2 i rdttsakten for artificiell intelligens], eller aktsamhetskrav kopplade
till vissa verksamheter och som dr tillimpliga oavsett om Al anvdnds for den
verksamheten eller inte. Samtidigt varken skapar eller harmoniserar direktivet kraven,
eller ansvaret som enheter vars verksamhet regleras genom dessa rittsakter har,
varigenom direktivet inte skapar nya skadestdndsansprak. Faststdllandet av
overtrddelse av ett sadant krav, som innebér culpa, kommer att goras 1 enlighet med
sadana tillimpliga unionsrittsliga bestimmelser, eftersom detta direktiv varken infor
nya krav eller paverkar befintliga krav. Exempelvis paverkas inte undantaget fran
ansvar for leverantorer av formedlingstjdnster och de krav pa tillborlig aktsamhet som
de omfattas av enligt [réttsakten om digitala tjdnster] av detta direktiv. P4 samma sitt
ska efterlevnaden av de krav som stdlls pd onlineplattformar for att undvika otilldten
overforing till allmdnheten av upphovsrittsskyddade verk faststdllas i enlighet med
direktiv (EU) 2019/790 om upphovsritt och nérstdende rittigheter pa den digitala inre
marknaden, och annan relevant unionslagstiftning om upphovsritt.

P4 omraden som inte harmoniserats genom unionsritten fortsétter nationell ritt att
gilla och culpa faststills enligt tillimplig nationell rétt. Alla nationella
ansvarsordningar har aktsamhetskrav, med olika uppforandenormer som uttryck for
principen om hur en fornuftig person bor handla, som ocksa sédkerstéller siker drift av
Al-system for att forhindrar att erkdnda réttsliga intressen skadas. Sadana
aktsamhetskrav skulle till exempel kunna innebéra att anvindare av Al-system maste
vilja ett visst Al-system for vissa uppdrag, med konkreta egenskaper, eller exkludera
vissa segment av en befolkning frn att exponeras for ett visst Al-system. Nationell
lagstiftning kan ocksa infora sirskilda forpliktelser avsedda att forebygga risker for
vissa verksamheter, som &r tillimpliga oaktat om Al anvinds i verksamheterna, till
exempel trafikregler, eller forpliktelser sérskilt utformade for Al-system, sasom
ytterligare nationella krav for anvindare av Al-system med hog risk i1 enlighet med
artikel 29.2 i [rattsakten om artificiell intelligens]. Detta direktiv varken infor sddana
krav eller paverkar forutsittningarna for faststillande av culpa i fall dir sddana krav
overtrads.

Aven nir culpa bestdende av asidosittande av ett aktsamhetskrav som ir direkt avsett
att skydda mot en uppkommen skada konstateras, bor inte varje fall av culpa leda till
en tillampning av den motbevisbara presumtionen som kopplar culpan till Al:ns
utdata. En sadan presumtion bor endast gélla om det pa grundval av omstdndigheterna
vid en skadas uppkomst kan anses vara rimligt att anta att culpan har paverkat de
utdata som ett Al-system har producerat eller ett Al-systems underldtenhet att
producera utdata, vilket har orsakat skadan. Till exempel kan det vara rimligt att anta
att culpa har paverkat utdata, eller en underlatenhet att producera utdata, nir véllandet
bestar av att man brister 1 aktsamhetskravet ndr det giller avgrdnsningen av
verksamhetsomradet for ett Al-system, och en skada har uppkommit utanfér det
omréddet. Daremot skulle dsidosdttandet av ett krav pé att limna in vissa handlingar
eller pa registrering hos en viss myndighet inte rimligen kunna anses sannolikt ha
paverkat utdata som ett Al-system producerar eller en underldtenhet av ett Al-system
att producera utdata, dven om ett sddant asidosdttande kan vara foreskrivet for den
specifika verksamheten eller till och med vara uttryckligen tillimpligt pa Al-systemets
drift.

Detta direktiv omfattar culpa som bestar av bristande efterlevnad av vissa krav,
fortecknade 1 kapitlen 2 och 3 1 [réttsakten om artificiell intelligens] for leverantorer
och anvindare av Al-system med hog risk, vars bristande efterlevnad under vissa
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(27)
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omstandigheter kan leda till en presumtion om kausalitet. Rattsakten om artificiell
intelligens foreskriver en fullstindig harmonisering av kraven for Al-system, om inte
annat uttryckligen anges i denna. Den harmoniserar de sérskilda kraven for Al-system
med hog risk. Nér det giller skadestdndsansprék ddr en presumtion om kausalitet
enligt detta direktiv tillimpas, faststélls sdledes att leverantorer eller personer som
omfattas av en leverantors skyldigheter enligt [rdttsakten om artificiell intelligens],
kan vara culpdsa endast genom bristande efterlevnad av sadana krav. Med hénsyn till
att det 1 praktiken kan vara svart for sokanden att bevisa sddan bristande efterlevnad
ndr motparten ar en leverantor av ett Al-system, bor det 1 det hér direktivet, 1 full
overensstimmelse med logiken 1 [rdttsakten om artificiell intelligens], ocksa
foreskrivas att de atgdrder som leverantorer vidtar inom riskhanteringssystemet och
resultaten av riskhanteringssystemen, dvs. beslutet att anta eller inte anta vissa
riskhanterande atgérder, bor beaktas ndr man faststéller huruvida en leverantdr har
uppfyllt de relevanta krav i rittsakten om artificiell intelligens som avses i detta
direktiv. Det riskhanteringssystem som inrdttas av leverantdren i enlighet med
[rattsakten om artificiell intelligens] dr en kontinuerlig iterativ process som pagar
under hela livscykeln for Al-system med hog risk, genom vilken leverantéren
sakerstéller efterlevnad av obligatoriska krav som &r avsedda att minska riskerna,
vilket innebdr att systemet kan vara en anvédndbar del i beddmningen av sddan
efterlevnad. Detta direktiv omfattar dven fall dir en anvindare &r culpds och dir
culpan bestdr av bristande efterlevnad av vissa specifika krav som faststélls i
[rittsakten om artificiell intelligens]. Dessutom kan culpa hos anvindare av Al-system
med hog risk faststillas till f61jd av bristande efterlevnad av andra aktsamhetskrav som
foreskrivs 1 unionsrétten eller nationell ritt, mot bakgrund av artikel 29.2 i [réttsakten
om artificiell intelligens].

Aven om vissa Al-systems sirdrag, sdsom autonomi och brist pa insyn, skulle kunna
gora det orimligt svar for s6kanden att uppfylla bevisbordan kan det finnas situationer
dér sddana svarigheter inte foreligger pa grund av att det skulle kunna finnas tillracklig
bevisning och sakkunskap tillgidnglig for att sokanden ska kunna bevisa ett
orsakssamband, Detta kan till exempel vara fallet med Al-system med hog risk dar
sokanden rimligen kan fa tillgang till tillricklig bevisning och sakkunskap genom
dokumentations- och loggforingskrav i [rittsakten om artificiell intelligens]. I sddana
situationer bor domstolarna inte tillimpa presumtionen.

Presumtionen om kausalitet skulle ocksa kunna tillimpas pa Al-system som inte har
hog risk, eftersom det kan finnas orimliga bevissvérigheter for en sokande. Till
exempel skulle sddana svarigheter kunna bedémas mot bakgrund av sirdragen hos
vissa Al-system, sdsom autonomi och brist pa insyn, som 1 praktiken gor det mycket
svart att forklara Al-systemets inre funktion, vilket inverkar negativt pa en s6kandes
formaga att bevisa ett orsakssamband mellan motpartens culpa och Al-utdata. En
nationell domstol bor tillampa presumtionen om sdkanden har det orimligt svart att
bevisa kausalitet, eftersom sokanden maste forklara hur ett Al-system leddes av en
mansklig handling eller underldtenhet, som utgdr culpa, for att producera utdata eller
underlata att producera en utdata, som gav upphov till skada. Sokanden bor dock
varken vara skyldig att forklara det berdrda Al-systemets egenskaper eller hur dessa
egenskaper gor det svérare att faststilla orsakssamband.

Tillampningen av presumtionen om kausalitet dr avsedd att sdkerstéilla en liknande
skyddsniva for en skadelidande person som den i situationer diar Al inte &r inblandad
och dir kausalitet darfor kan vara ldttare att bevisa. Att ldtta pd bevisbordan med
avseende pa kausalitet dr dock inte alltid lampligt enligt detta direktiv, nir motparten
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inte dr en yrkesméssig anvdndare utan snarare en person som anvander ett Al-system
for sin privata verksamhet. Under sddana omstidndigheter maste det, for att balansera
en skadelidande persons och en icke-yrkesmaissig anvindares intressen, beaktas
huruvida sadana icke-professionella anvindare genom sitt beteende kan dka risken for
att ett Al-system orsakar skada. Om en leverantor av ett Al-system har uppfyllt alla
sina skyldigheter och systemet foljaktligen har ansetts vara tillrackligt sékert for att
sldppas ut pa marknaden for en viss anvindning av icke-yrkesméssiga anvandare och
det sedan anvéinds for detta d&ndamdl, bor en presumtion om kausalitet inte gélla i
samband med att sadana icke-yrkesméssiga anvindare endast inleder driften av ett
sadant system. En icke-yrkesméssig anvindare som koper ett Al-system och endast
startar upp det i1 enlighet med systemets syfte, utan att materiellt inkrékta 1 villkoren
for driften, bor inte omfattas av den presumtion om kausalitet som faststélls 1 detta
direktiv. Om en nationell domstol faststdller att en icke-yrkesméssig anvéndare
inkréktat pa villkoren for driften av ett Al-system materiellt, eller var skyldig och
kapabel att faststilla villkoren for driften av ett Al-system och underldt att gora detta,
bor emellertid presumtionen om kausalitet gélla, om alla andra villkor ar uppfyllda.
Detta kan till exempel vara fallet nir en icke-yrkesméssig anvindare inte foljer
bruksanvisningen eller andra tillimpliga aktsamhetskrav nédr han eller hon véljer
verksamhetsomride eller bestimmer ett Al-systems prestandavillkor. Detta paverkar
inte det faktum att leverantdrer bor bestimma Al-systemens avsedda &dndamal,
inbegripet det specifika sammanhanget och de specifika villkoren for anvdndning, och
eliminera eller minimera riskerna med systemen, beroende pa vad som ar lampligt vid
tidpunkten for deras utformning och utveckling, med beaktande av den avsedda
anvandarens kunskap och expertis.

Eftersom detta direktiv infor en motbevisbar presumtion boér motparten kunna
motbevisa den, sdrskilt genom att visa att hans eller hennes culpa inte véllat skadan.

Det dr nodvéndigt att foreskriva en 6versyn av detta direktiv [fem ar] efter utgdngen av
inforlivandeperioden. Denna dversyn bor sirskilt undersdka om det finns ett behov av
att skapa regler om strikt ansvar for skadestdndsansprak mot operatorer, sa lange
sddana ansprak inte omfattas av andra unionsrittsliga ansvarsregler och da sarskilt
direktiv 85/374/EEG, 1 kombination med en obligatorisk forsidkring for driften av vissa
Al-system, sdsom FEuropaparlamentet foreslagit ** . Det #r i enlighet med
proportionalitetsprincipen lampligt att bedoma ett sddant behov, mot bakgrund av
relevant utveckling av teknik och reglering, med beaktande av effekterna for och
inverkan pa inforandet och utbredningen av Al-system, sdrskilt for sméd och
medelstora foretag. Vid en sadan Gversyn bor man bland annat beakta risker som
innebdr skada pd viktiga rattsliga virden, sasom liv, hélsa och egendom hos ovetande
tredje man, genom anvédndning av Al-baserade produkter och tjanster. Vid dversynen
bor man ocksé analysera hur effektiva de dtgirder som foreskrivs i detta direktiv ar nar
det géller att hantera sadana risker samt forsdkringsmarknadens utveckling av 1ampliga
l16sningar. For att sdkerstdlla tillgdngen till den information som krivs for att
genomfora en sddan Oversyn dr det nddvéindigt att samla in uppgifter och andra
nddvindiga styrkande underlag som avser relevanta fragor.

Med tanke pa behovet av att anpassa nationella regler om civilrittsligt ansvar och
processritt for att frimja inforandet av Al-baserade produkter och tjénster pé
gynnsamma villkor for den inre marknaden, samhillelig acceptans och konsumenters

38

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till kommissionen om
en skadestandsordning for artificiell intelligens (2020/2014(INL)) (EUT C 404 6.10.2021, s. 107)
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fortroende for Al-tekniken och rittssystemet, dr det lampligt att faststilla en tidsfrist
pa hogst [tva r efter ikrafttridandet] av detta direktiv, inom vilken medlemsstaterna
ska antaga nddvindiga inforlivandeatgirder.

(33) Ienlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 fran
medlemsstaterna och kommissionen om forklarande dokument?®, har medlemsstaterna
atagit sig att, nir det &r motiverat, lata anmilan av inforlivandeétgirder &tfoljas av ett
eller flera dokument som forklarar forhdllandet mellan de olika delarna i direktivet och
motsvarande delar i de nationella instrumenten for inférlivande. Med avseende pa
detta direktiv anser lagstiftaren att 6versdndandet av sdidana dokument dr berattigat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehéll och tillimpningsomrade
1. I detta direktiv faststélls gemensamma regler om

(a) utldmnande av bevis rorande system for artificiell intelligens (AI) med hog
risk, for att en s6kande ska kunna styrka ett utomobligatoriskt culpabaserat
civilrattsligt skadestdndsansprak,

(b) bevisbordan vid utomobligatoriska culpabaserade civilrittsliga
skadestdndsansprak som anhéngiggors vid nationella domstolar, vid skador
som orsakats av ett Al-system.

2. Detta direktiv tillimpas pa utomobligatoriska culpabaserade civilrittsliga
skadestdndsansprak, i fall dir den skada som orsakas av ett Al-system intriffar efter
[utgangen av inforlivandeperioden].

Detta direktiv dr inte tillampligt pa straffrattsligt ansvar.
3. Detta direktiv ska inte paverka

(a) unionsrittsliga regler som reglerar fOrutsdttningarna for ansvar pa
transportomradet,

(b) eventuella rittigheter som en skadelidande person kan ha enligt nationella
bestimmelser som genomfor direktiv 85/374/EEG,

(¢) de undantag fran ansvar och de krav pa tillborlig aktsamhet som faststills i
[rattsakten om digitala tjénster],

(d) nationella regler som faststdller vilken part som har bevisbordan, vilken grad
av sdkerhet som kréivs nér det giller beviskrav, eller hur culpa definieras, med
undantag for vad som foreskrivs i artiklarna 3 och 4.

4. Medlemsstaterna fér anta eller bevara nationella regler som ar forménligare for
sokanden ndr det giéller att styrka ett utomobligatoriskt civilréttsligt
skadestandsansprdk for skada som orsakats av ett Al-system, fOrutsatt att sddana
regler dr forenliga med unionsritten.

Artikel 2

Definitioner

39 EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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I detta direktiv géller f6ljande definitioner:

(1)
2)
&)
(4)

()

(6)

SV

Al-system: ett Al-system enligt definitionen i [artikel 3.1 i rdttsakten om artificiell
intelligens].

Al-system med hog risk: ett Al-system som avses i [artikel 6 1 rattsakten om artificiell
intelligens].

leverantor: en leverantor enligt definitionen 1 [artikel 3.2 i rdttsakten om artificiell
intelligens].

anvindare: en anviandare enligt definitionen i [artikel 3.4 1 réttsakten om artificiell
intelligens].

skadestandsansprak: ett utomobligatoriskt culpabaserat civilrattsligt
skadestdndsansprak for skada som vallats av ett Al-systems utdata eller
underlatenhet att producera utdata nir utdata borde ha producerats.

sokande: en person som vicker skadestandstalan och som

(a) har lidit skada av ett Al-systems uteffekt eller underldtenhet att producera en
utdata nir utdata borde ha producerats,

(b)  genom lag eller avtal har dvertagit eller subrogerats i en skadelidande persons
ritt, eller

(¢) handlar pa en skadelidande persons eller flera skadelidande personers végnar, i
enlighet med unionsritt eller nationell rétt.

potentiell sokande: en fysisk eller juridisk person som Overviger men dnnu inte har
véckt en skadestidndstalan.

motpart: den person mot vilken ett skadestandsansprék riktas.

aktsamhetskrav: erforderliga uppforandenormer, faststidllda 1 nationell ritt eller
unionsratt, som syftar till att undvika skador pa réttsliga intressen som &r erkinda pé
nationell niva eller unionsniva, inbegripet liv, fysisk integritet, egendom och skyddet
for de grundldggande réttigheterna.

Artikel 3

Utlimnande av bevis och motbevisbar presumtion om bristande efterlevnad

Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att de nationella domstolarna, antingen pa anmodan
av en potentiell sokande som tidigare har begirt att en leverantor, en person som
omfattas av en leverantors skyldigheter enligt [artikel 24 eller artikel 28.1 1 réittsakten
om artificiell intelligens] eller en anvédndare, 1dmnar ut relevanta bevis som de
forfogar 6ver om vissa Al-system med hog risk som misstinks ha orsakat en skada,
men som har végrats detta, eller p4 anmodan av en sdkande, har befogenhet att
foreldgga om att sddana bevis ska ldmnas ut av sddana personer.

Till stod for en sddan begdran ska den potentiella sokanden ldgga fram tillrdckliga
fakta och bevis for att stodja skadestdndsansprékets rimlighet.
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I samband med skadestandsansprak ska nationella domstolar endast foreldgga en
person som fortecknas i punkt 1 att ldmna ut bevis om sdkanden har gjort alla
proportionerliga forsok att samla in relevanta bevis fran motparten.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att nationella domstolar har befogenhet att pa
begiran av en sokande foreldgga om sérskilda atgidrder for att bevara de bevis som
avses i punkt 1.

Nationella domstolar ska begriansa bevisutlimningen till vad som ar nédvindigt och
proportionellt  for att stodja ett skadestindsansprdk eller potentiellt
skadestandsansprdk, och begridnsa bevarandet till vad som dr nddvéindigt och
proportionellt for att stodja ett sddant skadestandsansprak.

Vid faststdllande av huruvida ett foreliggande om utlimnande eller bevarande av
bevis dr proportionerligt ska nationella domstolar beakta alla parters, inbegripet
berdrda tredje mans, legitima intressen, sdrskilt nir det géller skyddet av
foretagshemligheter i den mening som avses i artikel 2.1 i direktiv (EU) 2016/943
och av konfidentiell information, sdsom information som ror allmén eller nationell
sakerhet.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att nationella domstolar, om det beslutas om rdjande
av en foretagshemlighet eller pastddd foretagshemlighet som domstolen har
identifierat som konfidentiell 1 den mening som avses i artikel 9.1 1 direktiv (EU)
2016/943, har befogenhet att, pa en vederborligen motiverad begiran fran en part
eller pd eget initiativ, vidta specifika atgdrder som &r nddvédndiga for att bevara
konfidentialiteten ndr beviset anvédnds eller blir foremal for hinvisning 1 réttsliga
forfaranden.

Medlemsstaterna ska ocksa sikerstilla att den person som foreldggs att 1amna ut eller
bevara de bevis som avses i punkterna 1 och 2 har tillgang till ldmpliga rattsmedel
som svar pa sadana foreldgganden.

Om en motpart vid ett skadestdndsansprdk underléter att rétta sig efter ett beslut av
en nationell domstol, 1 enlighet med punkterna 1 och 2, om att ldmna ut eller bevara
bevis som motparten har till sitt forfogande, ska den nationella domstolen, sarskilt
under de omstidndigheter som avses 1 artikel 4.2 eller 4.3, presumera att motparten
brister 1 sin efterlevnad av ett aktsamhetskrav som det begirda beviset avser att
bevisa, for ett skadestandsansprak.

Motparten ska ha ritt att motbevisa den presumtionen.

Artikel 4
Motbevisbar presumtion om orsakssamband vid culpa

Nationella domstolar ska, 1 enlighet med de krav som faststills i denna artikel, vid
tillimpningen av ansvarsregler pa skadestdndsansprak presumera att det foreligger
orsakssamband mellan en motparts culpa och ett Al-systems utdata eller
underlatenhet att producera utdata, om samtliga f6ljande villkor ar uppfyllda:

Sokanden har visat, eller domstolen har 1 enlighet med artikel 3.5 presumerat, att
motparten, eller en person for vars agerande motparten dr ansvarig, varit culpos
genom bristande efterlevnad av ett aktsamhetskrav som foreskrivs 1 unionsritten eller
1 nationell rétt och som direkt syftar till att skydda mot den uppkomna skadan.
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(b)

(c)

Det kan pa grundval av omstdndigheterna 1 det enskilda fallet anses vara rimligt att
anta att culpan har péverkat utdata som producerats av ett Al-system eller en
underlatenhet av ett Al-system att producera utdata.

Sokanden har visat att ett Al-systems utdata eller underlatenhet att producera utdata
har orsakat skadan.

Vid skadestdndsansprak gentemot en leverantor av ett Al-system med hog risk som
omfattas av de krav som faststélls i kapitlen 2 och 3 i avdelning III i [rittsakten om
artificiell intelligens] eller en person som omfattas av leverantdrens skyldigheter
enligt [artikel 24 eller artikel 28.1 1 réttsakten om artificiell intelligens], ska villkoret
i punkt 1 a anses ha uppfyllts endast om sokanden har visat att leverantoren eller, 1
forekommande fall, den person som omfattas av leverantérens skyldigheter, har
underlatit att uppfylla nagot av de foljande krav som faststélls i de kapitlen, med
beaktande av de steg som tagits 1 och resultaten av ett riskhanteringssystem i enlighet
med [artikel 9 och artikel 16 a i réttsakten om artificiell intelligens]:

(a) Al-systemet ér ett system som anvinder teknik som inbegriper trdning av
modeller med data, och som inte utvecklats pa grundval av trdnings-,
validerings- och testningsdatauppsittningar som uppfyller de kvalitetskriterier
som avses i [artikel 10.2-10.4 i réittsakten om artificiell intelligens].

(b)  Al-systemet har inte utformats och utvecklats pa ett sitt som uppfyller
insynskravet i [artikel 13 i rattsakten om artificiell intelligens].

(c) Al-systemet har inte utformats och utvecklats pa ett sitt om gor det mdjligt for
fysiska personer att utova effektiv tillsyn under den period dd Al-systemet
anvinds 1 enlighet med [artikel 14 i rittsakten om artificiell intelligens].

(d) Al-systemet har inte utformats och utvecklats for att, mot bakgrund av dess
avsedda dndamadl, uppna en ldmplig nivd av noggrannhet, robusthet och
cybersdkerhet i enlighet med [artikel 15 och artikel 16 a i1 rittsakten om
artificiell intelligens].

(e) Nodviandiga korrigerande atgirder vidtogs inte omedelbart for att f& Al-
systemet att overensstimma med de skyldigheter som faststélls i [kapitel 2 1
avdelning III 1 réattsakten om artificiell intelligens] eller for att dra tillbaka eller
aterkalla systemet, beroende pd vad som dr lampligt, 1 enlighet med [artikel 16
g och artikel 21 1 réttsakten om artificiell intelligens].

Vid skadestandsansprk gentemot en anvéndare av ett Al-system med hog risk, som
omfattas av kraven 1 kapitlen 2 och 3 1 titel III 1 [réattsakten om artificiell intelligens],
ska villkoret i punkt 1 a anses ha uppfyllts om sdkanden bevisar att anvindaren

(a) inte fullgjort sina skyldigheter att anvidnda eller Overvaka Al-systemet i
enlighet med de &tfoljande bruksanvisningarna eller, i féorekommande fall,
tillfalligt upphéavt eller avbrutit dess anvidndning i enlighet med [artikel 29 1
rittsakten om artificiell intelligens], eller

(b) exponerat Al-systemet for indata under dennas kontroll, som inte dr relevant
med hinsyn till systemets avsedda dndamél i enlighet med [artikel 29.3 1
rattsakten].

Vid skadestandsansprdk avseende ett Al-system med hog risk ska nationella
domstolar inte tillimpa den presumtion som faststills 1 punkt 1 om motparten visar
att sokanden har tillricklig bevisning och sakkunskap tillgénglig for att bevisa det
orsakssamband som avses 1 punkt 1.
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5. Vid skadestdndsansprik avseende ett Al-system som inte dr ett Al-system med hog
risk, ska presumtionen som faststélls i punkt 1 endast tillimpas om den nationella
domstolen anser att det vore orimligt svart for sOkanden att bevisa det
orsakssamband som avses i punkt 1.

6. Vid skadestdndsansprak gentemot en motpart som har anvint ett Al-system inom
ramen for personlig, icke-yrkesmissig verksamhet, ska den presumtion som faststills
1 punkt 1 endast gilla om motparten har gjort materiella ingrepp i ett Al-systems
driftsvillkor, eller om motparten varit skyldig och i stand att faststilla ett Al-systems
driftsvillkor och har underlétit att géra detta.

7. Motparten ska ha rétt att motbevisa den presumtion som faststélls i punkt 1.

Artikel 5
Utvirdering och riktad oversyn

l. Senast den [DATUM fem 4&r efter utgidngen av infOrlivandeperioden] ska
kommissionen se over tillimpningen av detta direktiv och ldgga fram en rapport till
Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, vid
behov atfoljd av ett lagstiftningsforslag.

2. Rapporten ska undersoka effekterna av artiklarna 3 och 4 nér det géller att uppnd de
mal som efterstrdvas med detta direktiv. Den bor sérskilt utvardera lampligheten av
regler om strikt ansvar for skadestdndsansprdk gentemot operatorer av vissa Al-
system, under forutséttning att de inte redan omfattas av andra unionsrittsliga regler
om skadestdndsansvar, och av behovet av forsdkringsskydd, samtidigt som hénsyn
tas till effekterna och inverkan pa spridningen och upptagandet av Al-system, sérskilt
for sma och medelstora foretag.

3. Kommissionen ska inrétta ett tillsynsprogram for utarbetandet av den rapport som
avses 1 punkterna 1 och 2, som faststéller hur och med vilka intervall uppgifterna och
andra nddvindiga bevis kommer att samlas in. Overvakningsprogrammet ska
nirmare ange vilka &tgirder som ska vidtas av kommissionen och av
medlemsstaterna nir det giller att samla in och analysera data och andra uppgifter.
Inom ramen for det programmet ska medlemsstaterna dverldmna relevanta uppgifter
och bevis till kommissionen senast den [3/ december det andra hela aret efter
utgdngen av inforlivandeperioden] och 1 slutet av varje efterfoljande ar.

Artikel 6
Andring av direktiv (EU) 2020/1828
I bilaga I till direktiv (EU) 2020/1828%° ska foljande punkt liggas till som punkt 67:

”67) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) .../... av den ... om anpassning av reglerna
om utomobligatoriskt skadestdndsansvar vad giller artificiell intelligens (direktivet om
skadestdndsansvar gillande AI) (EUTL ..., ...,s. ...).”

40 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 av den 25 november 2020 om grupptalan for

att skydda konsumenters kollektiva intressen och om upphivande av direktiv 2009/22/EG (EUT L 409,
4.12.2020, s. 1).
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Artikel 7
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast [tva ar efter ikrafttrddandet] sétta i kraft de lagar och
andra forfattningar som &r nddvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast
Overldmna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hénvisning till
detta direktiv eller atféljas av en sadan hdnvisning nédr de offentliggdrs. Néarmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjélv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten till de centrala
bestimmelser 1 nationell ridtt som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 8
Ikrafttradande

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

Artikel 9
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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