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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2024/2853
av den 23 oktober 2024

om skadestindsansvar fo6r produkter med sikerhetsbrister och om upphivande av ridets direktiv
85/374/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) For att forbéttra den inre marknadens funktion ar det nodvandigt att se till att konkurrensen inte snedvrids och att
rorligheten for varor inte hindras. I rddets direktiv 85/374/EEG (%) faststills gemensamma regler om skadestands-
ansvar for produkter med sikerhetsbrister i syfte att undanroja skillnader mellan medlemsstaternas rittssystem som
kan snedvrida konkurrensen och péaverka rorligheten for varor pa den inre marknaden. En 6kad harmonisering av de
gemensamma regler om skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister som faststills i det direktivet skulle
bidra ytterligare till att dessa mal uppnds, samtidigt som den medfor en 6kad grad av skydd for konsumenters och
andra fysiska personers hilsa eller egendom.

(2)  Ett strikt ansvar frin de ekonomiska aktorernas sida ar fortfarande det enda sittet att pad lampligt sdtt ta itu med
problemet med rittvis fordelning av risk som den moderna tekniska produktionen medfor.

(3)  Direktiv 85/374/EEG har varit ett effektivt och viktigt instrument, men det skulle behéva ses 6ver mot bakgrund av
utvecklingen inom ny teknik, inbegripet artificiell intelligens (Al), nya affirsmodeller for den cirkulira ekonomin och
nya globala leveranskedjor vilka har lett till inkonsekvenser och rattsosdkerhet, i synnerhet nar det giller inneborden
av termen produkt. Erfarenheterna fran tillimpningen av det direktivet har ocksa visat att skadelidande har svart att
fa ersittning pd grund av begransningar av ritten att gora ersittningsansprak och pd grund av svérigheter att samla
in bevisning for att styrka skadestdndsansvar, sidrskilt mot bakgrund av den okande tekniska och vetenskapliga
komplexiteten. Det inbegriper ersittningsansprak vad giller skada som har att géra med ny teknik. Oversynen av det
direktivet skulle sdledes kunna uppmuntra inférandet och anvandningen av sddan ny teknik, inbegripet Al samtidigt
som det sikerstills att klagande atnjuter samma skyddsniva oavsett vilken teknik det ror sig om och att alla foretag
gynnas av storre rattssikerhet och lika villkor.

(4 En oversyn av direktiv 85/374/EEG skulle behovas for att sikerstilla samstimdhet och 6verensstimmelse med
lagstiftningen om produktsikerhet och marknadskontroll pd unionsnivd och nationell nivd. Dessutom behover
grundldggande forhallanden och begrepp fortydligas for att sikerstdlla samstimdhet och rittssakerhet samt lika
villkor pd den inre marknaden, och ta hinsyn till ny réttspraxis frin Europeiska unionens domstol.

(5)  Med tanke pa de omfattande dndringar som skulle kravas for att direktiv 85/374/EEG ska forbli andamalsenligt och
for att sakerstalla tydlighet och rittssikerhet bor det direktivet upphdvas och ersittas med det hir direktivet.

" EUT C 140, 21.4.2023, s. 34.

() Europaparlamentets stdindpunkt av den 12 mars 2024 (innu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 10 oktober 2024.

()  Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).
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For att sikerstilla att unionens produktansvarsordning ar heltickande bor strikt ansvar for produkter med
sikerhetsbrister tillimpas for varje 10s sak, inbegripet programvara, dven nir den &r integrerad i annan 16s egendom
eller installerad i fast egendom.

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

For att skapa en verklig inre marknad med en hog och enhetlig skyddsnivd for konsumenter och andra fysiska
personer, och for att terspegla rittspraxis frdn Europeiska unionens domstol, bér medlemsstaterna i frdgor som
omfattas av detta direktiv inte behalla eller inféra bestimmelser som dr strdngare eller mindre stringa dn de som
faststalls i detta direktiv.

Enligt medlemsstaternas nationella ritt kan en skadelidande ha ratt till skadestdnd pé grundval av avtalsrattsligt eller
utomobligatoriskt ansvar som inte involverar tillverkarens ansvar for en produkts sikerhetsbrister enligt detta
direktiv. Detta ror exempelvis ansvar som bygger pd garantiforbindelser eller culpa eller aktorers strikta ansvar for
skada som orsakats av egenskaperna hos en organism som dr ett resultat av genteknik. Sddana bestimmelser i den
nationella ritten, som bland annat syftar till att uppnd malet att effektivt skydda konsumenter och andra fysiska
personer, bor inte paverkas av detta direktiv.

I vissa medlemsstater har skadelidande ritt att gora ansprak pd skadestdnd for skada som orsakats av likemedel
enligt ett sarskilt nationellt ansvarssystem, vilket innebar att ett verkningsfullt skydd for fysiska personer inom
likemedelssektorn redan har uppnétts. Rétten att gdra sddana ansprak bor inte paverkas av detta direktiv. Andringar
av sddana sirskilda ansvarssystem bor vidare inte uteslutas sd linge de inte undergraver dndamélsenligheten i det
ansvarssystem som foreskrivs i detta direktiv eller dess mal.

Ersittningssystem utanfor omréadet for ansvarsordningar, sdsom nationella hilso- och sjukvardssystem, system for
social trygghet eller forsikringssystem, faller utanfor detta direktivs tillimpningsomrdde och bor dirfor inte
uteslutas. Vissa medlemsstater har till exempel infort system for att ge ersittning for lakemedel som orsakar skada
utan att ha en sikerhetsbrist.

I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (%) faststills gemensamma principer och referensbe-
stimmelser som ar tdnkta att anvandas i all sektorsspecifik produktlagstiftning. For att sikerstilla overensstimmelse
med det beslutet bor vissa bestimmelser i detta direktiv, sdrskilt definitionerna, anpassas till detta.

[ det digitala tidevarvet kan produkter vara fysiska eller immateriella. Programvara, sdsom operativsystem, fast
programvara, datorprogram, applikationer eller Al-system, blir allt vanligare pd marknaden och har allt storre
betydelse for produktsikerheten. Programvara kan slippas ut pd marknaden som en fristdende produkt eller senare
integreras i andra produkter som en komponent, och den kan orsaka skada nir den exekveras. Av rittssikerhetsskal
bor det i detta direktiv klargoras att programvara vid tillimpning av strikt ansvar raknas som en produkt, oavsett hur
den tillhandahalls eller anvinds, och dirmed oavsett om den lagras pd en enhet, nds via ett kommunikationsnat eller
molnteknik eller tillhandahélls via en modell med hyrprogram (software-as-a-service). Information bor dock inte
betraktas som en produkt, och reglerna om skadestandsansvar f6r produkter bér darfor inte tillimpas pd innehallet
i digitala filer, sisom mediefiler eller e-bocker eller enbart killkoden for programvara. En utvecklare eller producent
av programvara, inbegripet leverantorer av Al-system i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 20241689 (%), bor betraktas som tillverkare.

Programvara med fri och 6ppen killkod, dir killkoden delas 6ppet och anvindarna fritt kan komma at, anvinda,
dndra och vidaredistribuera programvaran eller indrade versioner av den, kan bidra till forskning och innovation pa
marknaden. Sddan programvara omfattas av licenser som ger vem som helst friheten att kora, kopiera, distribuera,
studera, dndra och forbittra programvaran. For att inte hdimma innovation eller forskning bér detta direktiv inte
tillimpas pd programvara med fri och oppen killkod som utvecklas eller tillhandahlls utanfor ramen for
kommersiell verksambhet, eftersom produkter som utvecklas eller tillhandahalls pd detta sitt per definition inte
slipps ut pd marknaden. Att utveckla eller bidra till sddan programvara bor inte tolkas som tillhandahallande pa

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

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens
och om édndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L,
20241689, 12.7.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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marknaden. Tillgdngliggorande av sddan programvara i Oppna databaser bor inte anses som tillhandahéllande pa
marknaden, sdvida det inte sker som ett led i kommersiell verksamhet. I princip bor ideella organisationers
tillhandahallande av programvara med fri och 6ppen killkod inte anses dga rum i ett affirssammanhang, sdvida inte
ett sddant tillhandahéllande sker som ett led i kommersiell verksamhet. Om programvara diremot tillhandahalls
i utbyte mot ett pris eller for personuppgifter som anvinds pd annat sitt dn uteslutande for att forbattra
programvarans sikerhet, kompatibilitet eller interoperabilitet, och ddrmed tillhandahélls som ett led i kommersiell
verksamhet, bor detta direktiv tillimpas.

Om programvara med fri och 6ppen killkod som tillhandahélls utanfor ramen for kommersiell verksamhet senare
integreras av en tillverkare som en komponent i en produkt som ett led i kommersiell verksamhet och darmed slapps
ut pd marknaden, bor det vara mojligt att halla den tillverkaren ansvarig for skada som orsakats av en sidan
programvaras sikerhetsbrister, men inte tillverkaren av programvaran, eftersom tillverkaren av programvaran inte
skulle ha uppfyllt villkoren f6r att slippa ut en produkt eller komponent pa marknaden.

Digitala filer som sddana 4r inte produkter inom tillimpningsomrddet for detta direktiv, men digitala
tillverkningsfiler — som innehéller den funktionella information som krivs for att framstalla ett fysiskt féremal
genom att mojliggéra automatisk kontroll av maskiner eller verktyg som borrmaskiner, svarvar, frisar och
3D-skrivare — bor betraktas som produkter i syfte att sakerstalla skyddet for fysiska personer i fall dir sddana filer har
sikerhetsbrister. Till exempel bor en fil {6r datorstodd konstruktion med sikerhetsbrister som anvinds for att skapa
en 3D-utskriven vara som orsakar skada medfora skadestindsansvar enligt detta direktiv, om en sddan fil utvecklas
eller tillhandahalls som ett led i kommersiell verksamhet. For tydlighetens skull bor det klargoras att ravaror, sdsom
gas och vatten, och elektricitet dr produkter.

Det blir allt vanligare att digitala tjanster integreras i eller sammankopplas med en produkt pa ett sdant sitt att
frénvaron av tjansten skulle hindra produkten frdn att utfora en av sina funktioner. Aven om detta direktiv inte bor
tillimpas pé tjanster som sddana dr det nodvindigt att utvidga det strikta ansvaret till sddana integrerade eller
sammankopplade digitala tjanster eftersom de ar lika avgorande for produktens sakerhet som fysiska eller digitala
komponenter. Sddana tillhorande tjanster bor betraktas som komponenter i den produkt i vilken de 4r integrerade
eller med vilken de dr sammankopplade nir de stdr under kontroll av tillverkaren av den produkten. Exempel pa
tillhorande tjanster ar kontinuerligt tillhandahéllande av trafikdata i ett navigationssystem, en hilsoovervaknings-
tjanst som forlitar sig pa en fysisk produkts sensorer for att spira anvindarens fysiska aktivitet eller hilsométt, en
temperaturkontrolltjanst som Gvervakar och reglerar temperaturen i ett smart kylskdp eller en rostassistenttjanst
som gor det mojligt att styra en eller flera produkter med hjilp av rostkommandon. Internetanslutningstjanster bor
inte betraktas som tillhorande tjanster, eftersom de inte kan anses vara en del av en produkt som en tillverkare har
kontroll over och det skulle vara orimligt att gora tillverkarna ansvariga for skada som orsakats av brister
i internetanslutningstjansterna. En produkt som 4r beroende av internetanslutningstjanster och som inte
uppriétthaller sikerheten i hiandelse av forlust av uppkoppling kan dock anses ha sakerhetsbrister enligt detta direktiv.

Tillhorande tjanster och andra komponenter, inbegripet uppdateringar och uppgraderingar av programvara, bor
anses sta under tillverkarens kontroll om de integreras i eller sammankopplas med en produkt av tillverkaren eller
tillhandahalls av tillverkaren, eller om tillverkaren tillater eller samtycker till att de integreras, sammankopplas eller
tillhandahalls av en tredje part, till exempel om tillverkaren av en smart hushallsapparat samtycker till att en tredje
part tillhandahéller programvaruuppdateringar for tillverkarens apparat eller om en tillverkare presenterar en
tillhorande tjanst eller komponent som en del av produkten trots att den tillhandahdlls av en tredje part. En
tillverkare bor inte anses ha samtycke till integrering eller sammankoppling enbart genom att erbjuda en teknisk
mojlighet till integrering eller sammankoppling eller genom att rekommendera vissa marken eller inte forbjuda
potentiella tillhorande tjdnster eller komponenter.

Nar en produkt vl har slappts ut pd marknaden bor den anses kvarstd under tillverkarens kontroll om tillverkaren
behéller mojligheten att tillhandahalla uppdateringar eller uppgraderingar av programvaran sjilv eller via en tredje
part.

Med tanke péd de immateriella tillgdngarnas vixande betydelse och virde bor ersittning ocksa fis for forstorelse eller
forvanskning av data, sisom digitala filer som raderats fran en hdrddisk, inbegripet kostnaderna for att atervinna
eller aterstilla dessa data. Skyddet av fysiska personer nodvindiggor att ersittning finns tillginglig for ekonomiska
forluster inte bara till foljd av dodsfall eller personskada, sisom begravningskostnader, sjukvardskostnader eller
forlorad inkomst, och for skada pd egendom, utan dven for forstorelse eller forvanskning av data. Forstorelse eller
forvanskning av data leder inte automatiskt till en ekonomisk forlust om den drabbade kan fa tillbaka sina data utan
kostnad, till exempel om det finns en sikerhetskopia av dessa data eller de kan laddas ned igen, eller en ekonomisk
aktor aterstdller eller aterskapar tillfilligt otillgdngliga data, till exempel i en virtuell miljo. Forstorelse eller
forvanskning av data dr ndgot helt annat dn dataldckor eller 6vertriadelser av dataskyddsregler, och foljaktligen
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paverkas inte ersittning for overtradelser av Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/679 (°) eller (EU)
2018/1725 () eller Europaparlamentets och rddets direktiv. 2002/58/EG (%) eller (EU) 2016/680 (°) av det har
direktivet.

Av rittssikerhetsskdl bor det i detta direktiv klargoras att personskada omfattar medicinskt erkdnd och medicinskt
intygad skada pé den psykiska hilsan som péaverkar den skadelidandes allminna halsotillstind och kan krava terapi
eller medicinsk behandling, med beaktande av bland annat Varldshalsoorganisationens internationella sjukdoms-
klassifikation.

I linje med detta direktivs mal att gora ersittning tillginglig endast for fysiska personer bor skada pd egendom som
uteslutande anvinds for yrkesmassiga dndamdl inte ersittas enligt detta direktiv. For att hantera en potentiell risk for
ett alldeles for stort antal rdttstvister bor forstorelse eller forvanskning av data som anvinds for yrkesmissiga
andamadl, dven ddr annan anvindning inte 4r utesluten, inte ersittas enligt detta direktiv.

Medlemsstaterna bor foreskriva fullstindig och skilig ersittning for alla ekonomiska forluster till f6ljd av dodsfall
eller personskada, eller skada pa eller forstorelse av egendom och forstorelse eller forvanskning av data, men reglerna
for berikning av ersittningen bor faststillas av medlemsstaterna. Vidare bor ersittning for ideella forluster till foljd
av skada som omfattas av detta direktiv, sisom sveda och vark, tillhandahallas i den mdn sddana forluster kan
ersittas enligt nationell ritt.

Andra typer av skada dn de som foreskrivs i detta direktiv, sésom ren formogenhetsskada, integritetsintrang eller
diskriminering, bor inte i sig utlosa skadestandsansvar enligt detta direktiv. Detta direktiv bor dock inte paverka
ritten till ersittning for skada, inbegripet ideell skada, enligt andra ansvarsordningar.

For att skydda fysiska personer bor skada pa all egendom som 4gs av en fysisk person ersittas. Eftersom egendom
i allt storre utstrackning anvands for bade privata och yrkesmissiga dndamal ar det lampligt att stadga om ersittning
for skada pd egendom med blandad anvindning. Mot bakgrund av detta direktivs mal att skydda fysiska personer
bor egendom som uteslutande anvinds for yrkesmissiga dndamal undantas frdn dess tillimpningsomrade.

Detta direktiv bor tillimpas pa produkter som sldpps ut pd marknaden eller, i forekommande fall, tas i bruk som ett
led i kommersiell verksamhet, mot betalning eller utan avgift, till exempel produkter som tillhandahélls i samband
med en sponsringskampanj eller produkter som tillverkats for att tillhandahélla en tjanst som finansieras med
offentliga medel, eftersom detta sitt att tillhanda produkter dndd har en kommersiell eller affirsmassig karaktar.
Begreppet ibruktagande dr relevant for produkter som inte har slappts ut pd marknaden innan de anvinds for forsta
gdngen, vilket kan vara fallet for hissar, maskiner eller medicintekniska produkter.

[ den mén nationell ritt foreskriver det bor ratten till ersdttning for skadelidande vara tillimplig for bade direkta
skadelidande, som lider skada som direkt orsakats av en produkt med sikerhetsbrister, och indirekta skadelidande,
som lider skada till foljd av den direkta skadelidandens skada.

Med tanke pa att produkter, affirsmodeller och leveranskedjor blir alltmer komplexa, och med hansyn till att syftet
med detta direktiv ar att se till att konsumenter och andra fysiska personer enkelt kan utéva sin ritt till ersittning
i hindelse av skada som orsakats av produkter med sikerhetsbrister, 4r det viktigt att medlemsstaterna ser till att
behoriga konsumentskyddsmyndigheter eller konsumentskyddsorgan forser drabbade konsumenter med all relevant
information s att de i praktiken kan utova sin ratt till ersdttning i enlighet med detta direktiv. I samband med detta

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byréder och om det fria flodet av sidana uppgifter
samt om upphédvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd
inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002,
s. 37).

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet av sadana uppgifter och om upphéivande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119,
4.5.2016, s. 89).
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ar det lampligt att medlemsstaterna beaktar befintliga skyldigheter i frdga om samarbete mellan nationella
myndigheter med ansvar for kontroll av efterlevnaden av konsumentskyddsritt, i synnerhet skyldigheterna enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20172394 (*°). Det dr viktigt att nationella konsumentskydds-
myndigheter eller konsumentskyddsorgan regelbundet utbyter all relevant information som de fir kinnedom om
och samarbetar nira med marknadskontrollmyndigheterna. Medlemsstaterna kan ocksd uppmuntra de behoriga
konsumentskyddsmyndigheterna eller konsumentskyddsorganen att ge konsumenterna information sé att de battre
kan utova sin ratt till ersdttning i enlighet med detta direktiv dndamalsenligt.

Detta direktiv paverkar inte de olika sdtten att soka gottgorelse pd nationell nivd, vare sig genom
domstolsforfaranden, losningar utanfor domstol, alternativ tvistlosning eller grupptalan enligt Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2020/1828 (") eller enligt nationella system for kollektiv talan om gottgorelse.

For att skydda fysiska personers hilsa och egendom bor sikerhetsbrister hos en produkt faststillas inte med
hinvisning till dess brukbarhet utan med héanvisning till bristen pa den sikerhet som en person har ritt att forvinta
sig eller som kravs enligt unionsritten eller nationell rdtt. Bedomningen av sikerhetsbrister bor omfatta en objektiv
analys av den sdkerhet som allménheten har ritt att forvinta sig och inte hanvisa till den sikerhet som en viss person
har ritt att forvanta sig. Den sakerhet som allmédnheten har ritt att forvinta sig bor bedomas med beaktande av
bland annat produktens avsedda dndamal, rimligen forutsebara anvindning, presentation, objektiva kdnnetecken och
egenskaper, inbegripet dess forvantade livslangd, samt de sirskilda kraven hos den grupp av anvindare som
produkten ar avsedd for. Vissa produkter, sdsom livsuppehéllande medicintekniska produkter, medfor en sarskilt hog
risk att orsaka skada pd méanniskor och ger darfor upphov till sarskilt hoga sikerhetsforviantningar. For att ta hiansyn
till sddana forvantningar bor det vara mojligt for en domstol att konstatera att en produkt har sikerhetsbrister utan
att faststalla dess faktiska sikerhetsbrister, om den tillh6r samma tillverkningsserie som en produkt som redan har
visat sig ha sikerhetsbrister.

Bedomningen av sikerhetsbrister bor beakta produktens presentation. Det kan dock inte anses vara tillrickligt med
varningar eller annan information som tillhandahélls tillsammans med en produkt for att en produkt med
sikerhetsbrister annars ska betraktas som sdker, eftersom sikerhetsbrister bor faststallas med hinvisning till den
sikerhet som allmédnheten har ritt att forvinta sig. Darfor kan skadestdndsansvar enligt detta direktiv inte undgas
genom en enkel upprikning av alla tinkbara bieffekter av en produkt. Vid faststillandet av sikerhetsbrister hos en
produkt omfattar rimligen forutsebar anvindning &dven felaktig anvindning som inte 4r orimlig under
omstindigheterna, sdsom ett forutsebart beteende hos en maskinanvindare till {6ljd av en bristande koncentration
eller det forutsebara beteendet hos vissa anvindargrupper, sdsom barn.

For att aterspegla den okande forekomsten av sammankopplade produkter bor vid bedomningen av en produkts
sikerhet beaktas andra produkters rimligen forutsebara effekter pa produkten i friga, till exempel inom ett
smarthemssystem. Foljderna for produktsikerheten av en produkts formaga att lara sig eller forvirva nya egenskaper
efter att den har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk bor ocksd beaktas, for att dterspegla de berittigade
forvantningarna pa att en produkts programvara och underliggande algoritmer ar utformade pa ett sddant sitt att
farliga produktbeteenden forebyggs. Foljaktligen bor en tillverkare som utformar en produkt med férmégan att
utveckla ett ovantat beteende forbli skadestandsansvarig for beteende som orsakar skada. Eftersom manga produkter
i det digitala tidevarvet fortfarande star under tillverkarens kontroll efter att ha slappts ut pd marknaden bor den
tidpunkt dd en produkt limnar tillverkarens kontroll ocksd beaktas vid bedomningen av en produkts sikerhet. En
produkt kan ocksd anses ha sikerhetsbrister pd grund av sin sdrbarhet nir det giller cybersikerhet, till exempel om
produkten inte uppfyller cybersikerhetskrav av betydelse for sikerheten.

Eftersom hela syftet med vissa produkter, exempelvis en varningsmekanism sdsom en brandvarnare, 4r att forhindra
skada bor bedomningen av en sddan produkts sidkerhetsbrister beakta att produkten inte uppfyller detta syfte.

Eftersom lagstiftningen om produktsdkerhet och marknadskontroll har betydelse for faststillandet av den
sikerhetsnivd som en person har ritt att forvanta sig bor det klargoras att relevanta produktsikerhetskrav, inbegripet
cybersikerhetskrav av betydelse for sikerheten, och ingripanden frdn behoriga myndigheter, sdsom utfirdande av

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/2394 av den 12 december 2017 om samarbete mellan de nationella
myndigheter som har tillsynsansvar for konsumentskyddslagstiftningen och om upphavande av férordning (EG) nr 2006/2004 (EUT
L 345, 27.12.2017, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2020/1828 av den 25 november 2020 om grupptalan for att skydda konsumenters
kollektiva intressen och om upphévande av direktiv 2009/22/EG (EUT L 409, 4.12.2020, s. 1).
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produktaterkallelser, eller fran de ekonomiska aktorerna sjilva, bor beaktas vid bedomningen av sikerhetsbrister.
Sédana ingripanden bor dock inte i sig ge upphov till en presumtion om sikerhetsbrister.

For att frimja konsumenternas valmojligheter och for att uppmuntra innovation, forskning och enkel tillgang till ny
teknik bor det faktum att en battre produkt finns eller senare slipps ut pd marknaden inte i sig leda till slutsatsen att
en produkt har sikerhetsbrister. Inte heller bor tillhandahallande av uppdateringar eller uppgraderingar av en
produkt i sig leda till slutsatsen att en tidigare version av produkten har sikerhetsbrister.

Skyddet for fysiska personer kraver att varje tillverkare som varit involverad i produktionsprocessen kan hallas
ansvarig om en produkt eller komponent som tillhandahalls av tillverkaren har sikerhetsbrister. Detta omfattar varje
person som upptrader som tillverkare genom att sitta sitt namn, sitt varumarke eller ndgot annat kidnnetecken pa en
produkt, eller ge en tredje part tillstdnd att gora detta, eftersom den personen dirigenom ger ett intryck att vara
involverad i produktionsprocessen eller ta ansvar for den. Om en tillverkare integrerar en komponent med
sikerhetsbrister fran en annan tillverkare i en produkt bor en skadelidande kunna begira ersittning for samma skada
fran béde tillverkaren av produkten och frén tillverkaren av komponenten. Om en komponent ir integrerad i en
produkt som tillverkaren av produkten inte har kontroll 6ver bor en skadelidande kunna begira ersittning frdn
tillverkaren av komponenten om komponenten i sig 4r en produkt enligt detta direktiv.

For att sikerstilla att skadelidande har ett verkstillbart ersittningsansprdk nir en tillverkare av en produkt dr
etablerad utanfor unionen bor det vara mojligt att halla importoren av den produkten och tillverkarens bemyndigade
representant — som utsetts for specifika uppgifter enligt unionslagstiftningen, till exempel enligt lagstiftningen om
produktsikerhet och marknadskontroll —ansvarig. Marknadskontroll har visat att leveranskedjorna ibland omfattar
ekonomiska aktorer vars nya form innebdr att de inte litt passar in i de traditionella leveranskedjorna enligt det
befintliga rattsliga ramverket. Detta giller i synnerhet leverantorer av distributionstjanster, som utfér manga av de
funktioner som importorer utfor men som kanske inte alltid motsvarar den traditionella definitionen av importor
i unionsritten. Leverantorer av distributionstjanster spelar en allt viktigare roll som ekonomiska aktérer, och de
mojliggor och underlittar tilltradet till unionsmarknaden for produkter frin tredjelinder. Denna forandrade relevans
aterspeglas redan i ramverket for produktsikerhet och marknadskontroll, sirskilt Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2019/1020 () och (EU) 2023/988 (*). Det bor darfor vara mojligt att hélla leverantorer av
distributionstjanster ansvariga, men med tanke pd att deras roll ar subsididr bor de vara ansvariga endast om ingen
importor eller bemyndigad representant ar etablerad i unionen. For att pd ett effektivt sitt fordela ansvaret mellan
tillverkare, importorer, bemyndigade representanter och leverantorer av distributionstjdnster bor det vara mojligt att
hélla distributorer ansvariga endast om de underlater att skyndsamt identifiera en relevant ekonomisk aktor som ar
etablerad i unionen.

Onlineforsaljningen har vixt genomgdende och stadigt och skapat nya affirsmodeller och nya aktorer pé
marknaden, sdsom onlineplattformar. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2065 (**) och
forordning (EU) 2023/988 reglerar bland annat onlineplattformarnas ansvar och redovisningsskyldighet nar det
giller olagligt innehall, inbegripet i samband med forsiljning av produkter. Nir onlineplattformar fungerar som
tillverkare, importérer, bemyndigade representanter, leverantérer av distributionstjinster eller distributérer med
avseende pa produkter med sdkerhetsbrister bor de omfattas av samma ansvar som sddana ekonomiska aktorer. Nar
onlineplattformar bara spelar en formedlande roll vid forsdljning av produkter mellan néringsidkare och
konsumenter omfattas de av ett villkorat undantag fran ansvar enligt férordning (EU) 2022/2065. I foérordning (EU)
2022/2065 foreskrivs dock att onlineplattformar som gor det mojligt for konsumenter att ingd distansavtal med
ndringsidkare inte dr undantagna frn ansvar enligt konsumentskyddslagstiftningen om de presenterar produkten
eller pa annat sitt mojliggor den specifika transaktionen i friga pa ett satt som skulle fa en genomsnittlig konsument
att tro att produkten tillhandahélls antingen av onlineplattformen sjilv eller av en nédringsidkare som agerar under
dess overinseende eller kontroll. 1 enlighet med denna princip bor det vara mojligt att halla onlineplattformar
ansvariga pd samma sitt som distributorer enligt detta direktiv, om de presenterar produkten pa det sittet eller pa
annat sitt mojliggor den specifika transaktionen. Dérfor bor bestimmelser i detta direktiv som ror distributorer pa
motsvarande sitt tillimpas for sddana onlineplattformar. Detta innebir att sddana onlineplattformar bor vara
ansvariga endast om de presenterar produkten eller pd annat sitt mojliggor den specifika transaktionen pa ett sitt

Europaparlamentets och rdets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och overensstimmelse for
produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmin produktsikerhet, dndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 och Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2020/1828 och om
upphivande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG (EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20222065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for digitala tjanster och
om 4ndring av direktiv 2000/31/EG (f6rordningen om digitala tjinster) (EUT L 277, 27.10.2022, s. 1).
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som skulle fa en genomsnittlig konsument att tro att produkten tillhandahalls antingen av onlineplattformen sjilv
eller av en niringsidkare som agerar under dess 6verinseende eller kontroll, och endast om onlineplattformen
underlater att skyndsamt identifiera en relevant ekonomisk aktor som ar etablerad i unionen.

I 6vergdngen frdn en linjdr till en cirkuldr ekonomi utformas produkter for att bli mer héllbara, dteranvindbara,
reparerbara och uppgraderbara. Unionen frimjar ocksd innovativa och héllbara produktions- och konsumtions-
former som forlinger produkters och komponenters funktionalitet, sdsom atertillverkning, renovering och
reparation, som anges i kommissionens meddelande av den 11 mars 2020 En ny handlingsplan for den cirkuldra
ekonomin — For ett renare och mer konkurrenskraftigt Europa. Ndr en produkt dndras visentligt och dérefter tillhandahélls
pd marknaden eller tas i bruk bor den anses vara en ny produkt. Om den ursprungliga tillverkaren inte har kontroll
over dndringen bor det vara mojligt att hélla den person som gjorde den visentliga dndringen ansvarig i egenskap av
tillverkare av den dndrade produkten, eftersom den personen enligt relevant unionsrétt ar ansvarig for produktens
overensstimmelse med sikerhetskraven. Huruvida en dndring ar visentlig bor faststallas pd grundval av kriterier
som faststllts i relevant unionsritt och nationell ritt om produktsakerhet, inbegripet forordning (EU) 2023/988.
Om inga sddana kriterier har faststallts for produkten i frdga bér dndringar som dndrar produktens ursprungliga
avsedda funktioner eller paverkar dess Overensstimmelse med tillimpliga sikerhetskrav eller dndrar dess riskprofil
betraktas som visentliga dndringar. Om en vésentlig dndring utfors av den ursprungliga tillverkaren, eller under
dennes kontroll, och en siddan visentlig dndring ger produkten sikerhetsbrister, bor tillverkaren inte kunna undga
ansvar genom att hivda att sikerhetsbristerna uppstod efter att produkten slipptes ut pd marknaden eller togs
i bruk. For att uppna en rittvis fordelning av riskerna i den cirkuldra ekonomin bor en ekonomisk aktér annan dn
den ursprungliga tillverkaren som gor en visentlig dndring undantas fran ansvar om den ekonomiska akt6ren kan
bevisa att skadan har att gora med en del av produkten som inte paverkas av dndringen. Ekonomiska aktorer som
utfor reparationer eller annan verksamhet som inte medfér visentliga dndringar bor inte omfattas av
skadestdndsansvar enligt detta direktiv.

Eftersom produkter kan utformas pé ett sitt som gor det mojligt att gora dndringar genom fordndringar av
programvaran, inbegripet uppgraderingar, bor samma principer tillimpas for dndringar som gors genom en
uppdatering eller uppgradering av programvaran som f6r dndringar som gors pa andra sitt. Om en visentlig dndring
gors genom en uppdatering eller uppgradering av programvaran, eller genom ett Al-systems kontinuerliga inlirning,
bor den visentligt dandrade produkten anses ha tillhandahdllits pd marknaden eller tagits i bruk vid den tidpunkt da
andringen faktiskt gors.

Om skadelidande inte fir ersittning pa grund av att ingen person héllits ansvarig enligt detta direktiv eller pa grund
av att de ansvariga personerna ar insolventa eller har upphort att existera, kan medlemsstaterna anvinda befintliga
nationella sektorsspecifika ersittningssystem eller inritta nya enligt nationell ritt, for att pd lampligt sitt ersitta
skadelidande som lidit skada som orsakats av produkter med sikerhetsbrister. Det 4r upp till medlemsstaterna att
besluta om sddana ersittningssystem helt eller delvis ska finansieras med offentliga eller privata medel.

Mot bakgrund av att ekonomiska aktorer dliggs ansvar oberoende av culpa, och i syfte att uppnd en rittvis
riskfordelning, bor det dligga en person som begir ersittning for skada som orsakats av en produkt med
sikerhetsbrister att styrka skadan, en produkts sidkerhetsbrister och orsakssambandet daremellan, i enlighet med de
beviskrav som 4r tillimpliga enligt nationell ritt. Personer som begir ersittning for skada har dock ofta en betydande
nackdel jamfort med tillverkarna nir det giller tillgdng till och forstdelse for information om hur en produkt har
tillverkats och hur den fungerar. Den informationsasymmetrin kan motverka en rittvis riskfordelning, i synnerhet
i tekniskt eller vetenskapligt komplexa fall. Det dr ddrfor nodvindigt att underlitta kdrandens tillgdng till bevisning
som ska anvindas i rittsliga forfaranden. Sddan bevisning omfattar handlingar som svaranden maste skapa frdn
grunden genom att sammanstilla eller klassificera tillganglig bevisning. Vid bedomningen av begiran om
utlimnande av bevisning bor de nationella domstolarna sikerstdlla att tillgdngen begrinsas till vad som dr
n6dvindigt och proportionellt, bland annat for att undvika icke-specifika sokningar efter information som inte ar
relevant for forfarandet och for att skydda konfidentiell information, sisom information som omfattas av
tystnadsplikt och foretagshemligheter, i enlighet med unionsrdtten och nationell ritt, sirskilt Europaparlamentets
och rddets direktiv (EU) 2016/943 (**). Med tanke pa komplexiteten hos vissa typer av bevisning, till exempel
bevisning som ror digitala produkter, bor det vara méjligt for nationella domstolar att kriva att sddan bevisning
laggs fram pa ett lattillgingligt och ldttbegripligt sitt, pd vissa villkor.

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke rojd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Genom detta direktiv harmoniseras reglerna om utlimnande av bevisning endast i den mén sddana fragor regleras
i direktivet. Frdgor som inte regleras i detta direktiv omfattar regler om utlimnande av bevisning med avseende pa:
forfaranden fore rittegdng, hur specifik en begiran om bevisning mdste vara, tredje parter, faststillelsetalan samt
sanktioner for bristande efterlevnad av skyldigheten att limna ut bevisning.

Eftersom svaranden kan behova tillgdng till bevisning som kdranden forfogar over for att bestrida ett
ersittningsansprak enligt detta direktiv bor svaranden ocksd ha mojlighet att fd tillgdng till bevisning. I likhet
med vad som giller for en begdran om utlimnande frin kdranden bor nationella domstolar, vid bedomningen av
svarandens begdran om utlimnande av bevisning, sakerstilla att tillgdngen begransas till vad som 4r nodvandigt och
proportionellt, bland annat for att undvika icke-specifika sokningar efter information som inte dr relevant for
forfarandet och for att skydda konfidentiell information.

Nar det giller foretagshemligheter enligt definitionen i direktiv (EU) 2016/943 bor nationella domstolar ha
befogenhet att vidta sirskilda tgarder for att sakerstilla konfidentialiteten for foretagshemligheter under och efter
forfarandena, samtidigt som en rittvis och proportionell balans uppnéds mellan innehavarens intresse med hinsyn till
sekretess och den skadelidandes intressen. Sddana dtgirder bor dtminstone omfatta dtgdrder for att begransa
tillgdngen till handlingar som innehaller foretagshemligheter eller péstddda foretagshemligheter och begransa
tillgdngen till forhor till ett begransat antal personer, eller ge tillgdng endast till redigerade handlingar eller utskrifter
av utfrdgningar. Nir de nationella domstolarna beslutar om sadana atgirder dr det limpligt att de tar hidnsyn till
behovet att sikerstilla ritten till ett effektivt rittsmedel och till en opartisk domstol, parternas och, ndr sd dr
lampligt, tredje parts legitima intressen samt den potentiella skadan f6r ndgon av parterna i en tvist och, ndr sa ar
lampligt, for tredje part, till f6ljd av att sddana atgarder beviljas eller avvisas.

Det dr nodvandigt att litta pd kidrandens bevisborda, forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda. Motbevisbara
faktapresumtioner ar ett vanligt sdtt att minska kdrandens bevissvarigheter och gora det mojligt f6r en domstol att
grunda forefintligheten av sikerhetsbrister eller ett orsakssamband pa forekomsten av ett annat styrkt faktum, utan
att gora avkall pd svarandens rittigheter. For att ge incitament till att fullgora skyldigheten att limna ut information
bor de nationella domstolarna presumera att en produkt har sikerhetsbrister om svaranden underldter att fullgora
skyldigheten. Ménga obligatoriska sikerhetskrav har inforts for att skydda konsumenter och andra fysiska personer
fran risken for skada, bland annat i férordning (EU) 2023/988. For att stirka det nira sambandet mellan
produktsikerhetsregler och regler om skadestandsansvar bor bristande efterlevnad av sddana krav ocksd leda till en
presumtion om att sikerhetsbrister foreligger. Det inbegriper fall ddr en produkt inte dr utrustad med de medel som
krdvs enligt unionsritten eller nationell rdtt for att registrera information om produktens funktion. Detsamma bor
gilla vid uppenbara funktionsfel, sdsom en glasflaska som exploderar vid rimligen forutsebar anvindning, eftersom
det dr onodigt betungande att krdva att en klagande ska styrka sikerhetsbrister ndr ingen bestrider att de finns.
Rimligen forutsebar anvidndning omfattar den anvindning for vilken en produkt ir avsedd i enlighet med den
information som tillhandahélls av den tillverkare eller ekonomiska aktor som slipper ut den pd marknaden, normal
anvindning enligt produktens utformning och konstruktion samt anvindning som rimligen kan forutses dir sddan
anvindning skulle kunna vara resultatet av ett lagligt och enkelt forutsebart manskligt beteende.

Om det har faststallts att en produkt har sikerhetsbrister och att den typ av skada som uppstétt, frimst pa grundval
av liknande fall, typiskt sett orsakas av sikerhetsbristerna i friga, bor kdranden inte vara skyldig att bevisa
orsakssambandet och ett sddant bor presumeras.

Nationella domstolar bor presumera att en produkt har sikerhetsbrister eller att det finns ett orsakssamband mellan
skadan och sikerhetsbristerna, eller bidadera, om det, trots att svaranden har limnat ut information, skulle vara
orimligt svart for kidranden, i synnerhet pd grund av drendets tekniska eller vetenskapliga komplexitet, att styrka
sikerhetsbristerna eller orsakssambandet, eller bddadera. De bor gora detta med beaktande av alla omstindigheter
i fallet. I sddana fall skulle inférandet av det vanliga beviskrav som krivs enligt nationell ritt, vilket ofta kraver en hog
grad av sannolikhet, motverka ersittningsrittens dndamalsenliga verkan. Med tanke pd att tillverkarna har
expertkunskaper och ar bittre informerade 4n den skadelidande, och for att uppratthélla en rattvis riskfordelning
samtidigt som en omvind bevisborda undgas, bor kdranden darfor vara skyldig att visa — om karandens svarigheter
handlar om att bevisa sidkerhetsbrister — endast att det dr sannolikt att produkten hade sikerhetsbrister, eller — om
kdrandens svdrigheter handlar om att bevisa orsakssambandet — endast att produktens sikerhetsbrister dr en
sannolik orsak till skadan. Den tekniska eller vetenskapliga komplexiteten bor avgoras av nationella domstolar frdn
fall till fall, med beaktande av olika faktorer. Dessa faktorer bor inbegripa produktens komplexa karaktir, till exempel
en innovativ medicinteknisk produkt, komplexiteten hos den teknik som anvinds, till exempel maskininlirning,
komplexiteten hos den information och de uppgifter som kédranden behover analysera samt orsakssambandets
komplexa karaktdr, sisom ett samband mellan ett likemedel eller ett livsmedel och upptridandet av ett
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halsotillstand, eller ett samband som for att kunna styrkas skulle krava att kiranden forklarar det inre funktionssttet
i ett Al-system. Bedomningen av alltfor stora svarigheter bor ocksd goras av de nationella domstolarna frin fall till
fall. Aven om en klagande bér ligga fram argument for att visa att alltfor stora svarigheter foreligger bor bevis for
sddana svérigheter inte krdvas. I ett drende som ror ett Al-system bor kiranden till exempel, for att domstolen ska
faststilla att det foreligger alltfor stora svarigheter, varken vara skyldig att forklara Al-systemets specifika egenskaper
eller hur dessa egenskaper gor det svérare att faststilla orsakssambandet. Svaranden bor ha mojlighet att bestrida alla
delar av anspréket, inbegripet att alltfor stora svdrigheter foreligger.

For att uppnd en rattvis riskfordelning bor de ekonomiska aktorerna befrias frdn ansvar om de kan bevisa att det
foreligger sarskilda urskuldande omstindigheter. De bor inte hallas ansvariga om de kan bevisa att en annan person
har fatt produkten att ldmna tillverkningsprocessen mot deras vilja eller att efterlevnad av lagstadgade krav var
orsaken till produktens sikerhetsbrister.

Tidpunkten for utslippande pd marknaden eller ibruktagande dr normalt den tidpunkt d& en produkt limnar
tillverkarens kontroll, medan den for distributorerna ar den tidpunkt da de tillhandahéller produkten pa marknaden.
Tillverkare bor darfor undantas frdn ansvar om de bevisar att det dr sannolikt att de sikerhetsbrister som orsakade
skadan inte foreldg ndr de slippte ut produkten pd marknaden eller tog den i bruk eller att sikerhetsbristerna
uppstod efter den tidpunkten. Eftersom digital teknik gor det mojligt for tillverkarna att utéva kontroll efter den
tidpunkt dd produkten slipps ut pd marknaden eller tas i bruk, bor tillverkarna dock forbli ansvariga for
sakerhetsbrister som uppstar efter den tidpunkten till foljd av programvara eller tillhorande tjdnster som de har
kontroll 6ver, oavsett om det dr i form av uppdateringar eller uppgraderingar eller algoritmer for maskininlarning.
Sadan programvara och sddana tillhérande tjanster bor anses std under tillverkarens kontroll om de tillhandahalls av
tillverkaren eller om tillverkaren tillater dem eller pd annat sitt samtycker till att de tillhandahalls av en tredje part.
Om det till exempel enligt presentationen av en smart-tv ingdr en videoapplikation, men anvindaren ar tvungen att
ladda ned applikationen fran en tredje parts webbplats efter kopet av tv:n, bor tillverkaren av tv:n, jamte tillverkaren
av videoapplikationen, forbli ansvarig for skada som orsakats av alla sakerhetsbrister i videoapplikationen, dven om
sikerhetsbristerna uppstod forst efter att tv:n slipptes ut pd marknaden.

Mojligheten for ekonomiska aktorer att undvika ansvar genom att bevisa att sikerhetsbristerna uppstod efter att de
slappt ut produkten pd marknaden eller tagit den i bruk bor begrinsas ndr en produkts sikerhetsbrister bestar i att
det saknas uppdateringar eller uppgraderingar av programvara som ar nodvindiga for att hantera sarbarheter i fraga
om cybersikerhet och uppritthalla produktens sikerhet. Sddana sarbarheter kan péverka produkten s att den
orsakar skada i den mening som avses i detta direktiv. Med hinsyn till tillverkarnas ansvar enligt unionsritten for
produkters sikerhet under hela deras livscykel, sisom enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2017/745 (*°), bor tillverkarna inte heller undantas frdn ansvar for skada som orsakats av deras produkter med
sikerhetsbrister ndr sikerhetsbristerna beror pd att de inte har tillhandahallit de uppdateringar eller uppgraderingar
av programvarusikerheten som ir nodvindiga for att hantera dessa produkters sdrbarheter till foljd av nya
cybersiakerhetsrisker. Det ansvaret bor inte vara tillimpligt om tillhandahéllande eller installation av sddan
programvara ligger utanfor tillverkarens kontroll, till exempel om produktens dgare inte installerar en uppdatering
eller uppgradering som tillhandahalls i syfte att sikerstilla eller uppratthalla produktens sikerhetsniva. Detta direktiv
alagger ingen skyldighet att tillhandahalla uppdateringar eller uppgraderingar av en produkt.

For att uppna en rittvis riskfordelning bor de ekonomiska aktorerna befrias fran ansvar om de kan bevisa att det
vetenskapliga och tekniska kunskapsliget, faststillt med hansyn till den mest avancerade objektiva kunskap som ar
tillgéanglig och inte till den faktiska kunskapen hos den ekonomiska aktoren i friga, under den period dd produkten
stod under tillverkarens kontroll, var sddant att det inte gick att uppticka sakerhetsbristerna.

Det kan uppsta situationer dér tva eller flera parter ar ansvariga for samma skada, i synnerhet nar en komponent
med sikerhetsbrister integreras i en produkt som orsakar skada. I sd fall bor den skadelidande kunna begira
ersittning bdde fran den tillverkare som integrerade komponenten med sikerhetsbrister i en produkt och frin
tillverkaren av sjilva komponenten med sikerhetsbrister. For att uppritthélla skyddet av fysiska personer bor alla
parter vara gemensamt och solidariskt ansvariga i sddana situationer.

En hog grad av innovation ar sdrskilt nodvandig inom programvarusektorn. For att stédja innovationsférmégan hos
mikroforetag och sméforetag som tillverkar programvara bor det vara mojligt for sddana foretag att ingd avtal med
tillverkare som integrerar deras programvara i en produkt om att de inte kommer att soka regress hos

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93[42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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programvarutillverkaren om en programvarukomponent med sikerhetsbrister orsakar skada. Sddana avtal, som
redan tillimpas i vissa medlemsstater, bor tillatas, eftersom tillverkaren av produkten som helhet under alla
omstindigheter dr ansvarig for eventuella sikerhetsbrister i produkten, dven i komponenter. Ansvaret gentemot en
skadelidande bor dock aldrig begrinsas eller uteslutas genom ett sddant avtal.

(55)  Det kan uppsta situationer ddr handlingar och underldtenhet att handla av en annan person 4n en potentiellt
skadestdndsansvarig ekonomisk aktor, utover produktens sikerhetsbrister, bidrar till orsaken till skadan, exempelvis
en tredje part som utnyttjar en produkts cybersikerhetssarbarheter. Av konsumentskyddsskal bor den ekonomiska
aktorens ansvar inte minskas eller avvisas till f6ljd av sddana handlingar eller underlatenhet att handla fran en tredje
parts sida om en produkt har sikerhetsbrister, till exempel pa grund av en sdrbarhet som gor produkten mindre
siker dn allminheten har ritt att forvinta sig. Det bor dock vara mojligt att minska eller avvisa den ekonomiska
aktorens ansvar om de skadelidande sjilva av oaktsamhet har bidragit till orsaken till skadan, till exempel om de av
oaktsamhet har underlétit att installera uppdateringar eller uppgraderingar som tillhandahéllits av den ekonomiska
aktoren och som skulle ha mildrat eller undvikit skadan.

(56)  Syftet att skydda fysiska personer skulle motverkas om det vore majligt att begrinsa eller utesluta en ekonomisk
aktors ansvar genom avtalsbestimmelser. Darfor bor inga avtalade undantag tillatas. Av samma skél bor ansvar inte
kunna begransas eller uteslutas genom bestimmelser i nationell rétt, till exempel genom att beloppsgranser faststills
for en ekonomisk aktors ansvar.

(57)  Eftersom produkter aldras med tiden och stringare sikerhetsnormer tas fram i takt med den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, skulle det inte vara rimligt att gora tillverkarna ansvariga pa obestimd tid for sikerhetsbrister
i deras produkter. Ansvaret bor darfor gilla under en rimlig tid, nimligen i tio ar efter utslippandet pd marknaden
eller ibruktagandet av en produkt (ansvarstiden), utan att det paverkar pdgdende ansprak i rattsliga forfaranden. For att
undvika att ersittning for skada som orsakats av en produkt med sakerhetsbrister pa ett orimligt sitt begransas bor
ansvarstiden forlingas till 25 ar i fall ddr symtomen pa en personskada enligt medicinska bevis upptrider langsamt.

(58)  Eftersom visentligt dndrade produkter i princip dr nya produkter bor en ny ansvarstid borja 16pa efter att en produkt
har 4ndrats visentligt och direfter tillhandahéllits pd marknaden eller tagits i bruk, till exempel genom
atertillverkning. Uppdateringar eller uppgraderingar som inte utgor en visentlig dndring av produkten bor inte
paverka den ansvarstid som géller for den ursprungliga produkten.

(590 Den mojlighet som foreskrivs i detta direktiv for en ekonomisk aktor som bevisar att det vetenskapliga och tekniska
kunskapsldget vid den tidpunkt dd en produkt slipptes ut pd marknaden eller togs i bruk eller under den period da
produkten stod under tillverkarens kontroll inte var sidant att sdkerhetsbristerna kunde upptiackas kan undga
ansvar — den sd kallade bestimmelsen om utvecklingsrisk — skulle i vissa medlemsstater kunna anses begransa
skyddet for fysiska personer pé ett otillborligt sitt. Det bor darfor vara mojligt for en medlemsstat att gora undantag
fran denna mojlighet genom att infora nya dtgiarder eller dndra befintliga dtgarder och utvidga ansvaret i sddana
situationer till specifika typer av produkter, om det anses nédvindigt, proportionellt och motiverat med hénsyn till
maél av allmént intresse, sisom de som anges i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, nimligen allméin
ordning, allmin sdkerhet och folkhélsa. For att sikerstilla transparens och rattssikerhet for ekonomiska aktorer som
ar verksamma i hela unionen bor tillimpningen av ett sddant undantag frin bestimmelsen om utvecklingsrisk
anmilas till kommissionen, som sedan bor informera de ovriga medlemsstaterna. For att underlitta ett enhetligt
tillvigagdngssitt i alla medlemsstater och Gverensstimmelse med malen for detta direktiv bor kommissionen kunna
avge icke-bindande yttranden om de foreslagna dtgirderna eller dndringarna. For att ge tid for att avge ett yttrande
bor en medlemsstat som foresldr sidana atgirder eller dndringar ldmna de foreslagna dtgirderna eller dndringarna
vilande i sex manader efter att de anmalts till kommissionen, sdvida inte kommissionen avger ett yttrande tidigare.
Ett sddant yttrande bor avges efter nira samarbete mellan den berérda medlemsstaten och kommissionen, med
beaktande av eventuella synpunkter frdn andra medlemsstater. Av rdttssikerhetsskdl och for att underlitta
kontinuiteten i arrangemang som inrittats enligt direktiv 85/374/EEG bor det ocksé vara mojligt for en medlemsstat
att behdlla befintliga undantag frdn bestimmelsen om utvecklingsrisk i sitt rattssystem.

(60)  For att underldtta for nationella domstolar att tolka detta direktiv pa ett harmoniserat sitt bor medlemsstaterna vara
skyldiga att offentliggora lagakraftvunna domstolsavgoranden om produktansvar enligt detta direktiv, det vill siga
domar som inte, eller inte langre, kan 6verklagas. For att begrinsa den administrativa bérdan bor medlemsstaterna
bara vara skyldiga att offentliggéra domar fran nationella appellationsdomstolar eller domstolar i hogsta instans.
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(61)

(63)

(64)

For att 6ka forstdelsen for hur detta direktiv ska tillimpas pa nationell niv4, till forméan for bland annat allmianheten,
rattstillimpare, den akademiska virlden och medlemsstaterna, bor kommissionen uppritta och underhélla en
lattatkomlig och allmint tillgédnglig databas med de relevanta domarna samt hanvisningar till relevanta domar som
meddelats av Europeiska unionens domstol.

Kommissionen bor gora en utvirdering av detta direktiv. Enligt punkt 22 i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om battre lagstiftning (/) bor denna utvirdering baseras pd de fem kriterierna effektivitet,
dndamalsenlighet, relevans, konsekvens och mervirde och ligga till grund for konsekvensbedémningar av olika
alternativ for vidare dtgdrder. I sin utvirderingsrapport bor kommissionen ange vilken berdkningsmetod som
anvénts vid utvdrderingen. Det ar viktigt att kommissionen samlar in all relevant information pa ett sitt som gor att
overreglering undviks och administrativa bordor for medlemsstaterna och de ekonomiska aktorerna, med hjilp av
information fran alla relevanta och tillforlitliga kallor, inbegripet unionens institutioner, organ och byraer, nationella
behoriga myndigheter och internationellt erkdnda organ och organisationer.

Av réttssakerhetsskal tillimpas inte detta direktiv pa produkter som slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore
den 9 december 2026. Det dr darfor nodvandigt att faststdlla 6vergdngsbestimmelser for att sikerstilla fortsatt
skadestandsansvar enligt direktiv 85/374/EEG for skada som orsakats av produkter med sikerhetsbrister som slappts
ut pd marknaden eller tagits i bruk fore denna dag.

Eftersom maélen for detta direktiv, ndmligen att sikerstilla en vilfungerande inre marknad, en icke snedvriden
konkurrens och en hog skyddsniva for fysiska personer, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna
pa grund av varumarknadens unionsomfattande karaktdr utan snarare, pd grund av den harmoniserande verkan av
gemensamma regler om skadestdndsansvar, kan uppnds bittre pd unionsniva, kan unionen vidta dtgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar detta direktiv inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehéll och mél

I detta direktiv faststills gemensamma regler om ekonomiska aktorers skadestandsansvar for skada som fysiska personer
lidit och som orsakats av produkter med sakerhetsbrister samt om ersittning for sddan skada.

Malet med detta direktiv 4r att bidra till en vilfungerande inre marknad och samtidigt sakerstilla en hog skyddsniva for
konsumenter och andra fysiska personer.

1.

2.

Artikel 2

Tillimpningsomride
Detta direktiv ska tillimpas pa produkter som sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk efter den 9 december 2026.

Detta direktiv ar inte tillimpligt pa programvara med fri och 6ppen killkod som utvecklas eller tillhandahélls utanfor

ramen for kommersiell verksambhet.

3.

Detta direktiv ar inte tillimpligt pa skada som uppstér till foljd av kdrnkraftsolyckor i den man ansvaret for sddan

skada omfattas av internationella konventioner som ratificerats av medlemsstaterna.

4.

Detta direktiv paverkar inte

a) tillimpligheten av unionsritten om skydd av personuppgifter, sirskilt forordning (EU) 2016/679 och direktiven
2002/58[EG och (EU) 2016/680,

)

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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b) ndgon rattighet som en skadelidande har enligt nationella regler om avtalsrattsligt ansvar eller om utomobligatoriskt
ansvar pa andra grunder dn en produkts sikerhetsbrister enligt vad som foreskrivs i detta direktiv, inbegripet nationella
regler om genomforande av unionsritten,

¢) nagon rittighet som en skadelidande har enligt ett sdrskilt ansvarssystem som fanns i den nationella ritten den 30 juli

1985.

Artikel 3

Harmoniseringsniva

Medlemsstaterna far inte i sin nationella ritt behélla eller infora bestimmelser som avviker fran bestimmelserna i detta
direktiv, inbegripet strangare eller mindre stringa bestimmelser, for att uppnd en annan skyddsnivé for konsumenter och
andra fysiska personer, savida inget annat foreskrivs i detta direktiv.

Artikel 4

Definitioner
I detta direktiv giller foljande definitioner:

1. produkt: varje 10s sak, dven om den ar integrerad i eller sammankopplad med annan 16s eller fast egendom; i produkter
ingdr el, digitala tillverkningsfiler, rdvaror och programvara.

2. digital tillverkningsfil: en digital version av eller en digital mall for 16s egendom som innehéller den funktionella
information som 4r nodvindig for att tillverka en fysisk produkt genom att méjliggora automatisk kontroll av maskiner
eller verktyg.

3. tillhérande tjgnst: en digital tjdnst som ér integrerad i eller sammankopplad med en produkt péd ett sddant sitt att
produkten inte skulle kunna utfora en eller flera av sina funktioner utan den.

4. komponent: varje fysisk eller immateriell produkt, rdvara eller tillhorande tjanst som dr integrerad i eller
sammankopplad med en produkt.

5. tillverkarens kontroll:
a) tillverkaren av en produkt utfor eller, nir det giller en tredje parts dtgérder, ger tillstind till eller samtycker till

i) integrering, sammankoppling eller tillhandahéllande av en komponent, inbegripet uppdateringar eller
uppgraderingar av programvara, eller

i) dndring av produkten, inbegripet visentliga dndringar,

b) tillverkaren av en produkt har méjlighet att, sjilv eller via en tredje part, tillhandahalla uppdateringar eller
uppgraderingar av programvara.

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

7. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt for distribution, forbrukning eller anvindning pé
unionsmarknaden som ett led i kommersiell verksamhet, mot betalning eller utan avgift.

8. utsldppande pd marknaden: tillhandahallande av en produkt pd unionsmarknaden for forsta gdngen.

9. ibruktagande: den forsta anviandningen av en produkt i unionen som ett led i kommersiell verksamhet, mot betalning
eller utan avgift, under omstindigheter dir produkten inte har slappts ut pd marknaden innan den anvinds for forsta
gangen.

10. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som

("®)  Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk dataforvaltning och om dndring av
forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsakten) (EUT L 152, 3.6.2022, s. 1).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

a) utvecklar, tillverkar eller framstaller en produkt,

b) later utforma eller tillverka en produkt eller som genom att sitta sitt namn, sitt varumirke eller ndgot annat
kinnetecken pd den produkten upptrider som tillverkare, eller

¢) utvecklar, tillverkar eller framstaller en produkt for eget bruk.

bemyndigad representant: varje fysisk eller juridisk person som 4ar etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sarskilda uppgifter.

importor: varje fysisk eller juridisk person som slapper ut en produkt fran ett tredjeland pd unionsmarknaden.

leverantor av distributionstjdnster: varje fysisk eller juridisk person som i samband med en kommersiell verksamhet
erbjuder minst tvd av foljande tjdnster: magasinering, paketering, adressering och expediering av en produkt, utan att
ha dganderitt till produkten, undantaget posttjanster enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och rddets
direktiv 97/67[EG (%), postleveranstjinster enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2018/644 (*) och andra posttjanster eller godstransporttjinster.

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan som tillhandahéller en produkt pd marknaden, utéver
tillverkaren eller importoren av den produkten.

ekonomisk aktor: en tillverkare av en produkt eller komponent, en leverantor av en tillhorande tjanst, en bemyndigad
representant, en importor, en leverantor av distributionstjdnster eller en distributor.

onlineplattform: onlineplattform enligt definitionen i artikel 3 i i férordning (EU) 2022/2065.

17. foretagshemlighet: foretagshemlighet enligt definitionen i artikel 2.1 i direktiv (EU) 2016/943.

18.

1.

vésentlig dndring: en dndring av en produkt som gors efter att produkten har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk
a) och som anses vara visentlig enligt relevanta unionsregler eller nationella regler om produktsikerhet, eller

b) dir det i relevanta unionsregler eller nationella regler om produktsikerhet inte faststillts nagot troskelvirde for vad
som ska anses vara en vésentlig dndring som

i) forandrar produktens ursprungliga prestanda, dndamdl eller typ, utan att den forindringen har forutsetts
i tillverkarens ursprungliga riskbedomning, och

i) forandrar riskens art, skapar en ny risk eller okar risknivan.

KAPITEL 1I
SARSKILDA BESTAMMELSER OM SKADESTANDSANSVAR FOR PRODUKTER MED SAKERHETSBRISTER

Artikel 5
Riitt till ersittning

Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att varje fysisk person som lider skada som orsakats av en produkt med

sikerhetsbrister (den skadelidande) har ritt till ersdttning i enlighet med detta direktiv.

(*)
)

Europaparlamentets och rédets direktiv 97/67/EG av den 15 december 1997 om gemensamma regler for utvecklingen av
gemenskapens inre marknad for posttjanster och for forbattring av kvaliteten pd tjansterna (EGT L 15, 21.1.1998, s. 14).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/644 av den 18 april 2018 om gransoverskridande paketleveranstjanster (EUT
L 112, 2.5.2018, s. 19).
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2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att krav pé ersittning enligt punkt 1 ocksd kan framstillas av
a) en person som har eftertritt eller dvertagit den skadelidandes ritt enligt unionsritten eller nationell ritt eller avtal, eller

b) en person som agerar for en eller flera skadelidandes rakning med stod av unionsritten eller nationell ritt.

Artikel 6
Skada

1. Ritten till ersittning enligt artikel 5 ska vara tillimplig endast for foljande typer av skada:
a) Dodsfall eller personskada, inbegripet medicinskt erkdnd skada pa psykisk halsa.
b) Skada pa eller forstorelse av egendom, med undantag for

i) sjdlva den produkt som har sakerhetsbrister,

i) en produkt som skadats av en komponent med sikerhetsbrister som ar integrerad i eller sammankopplad med den
produkten av tillverkaren av den produkten eller som stir under den tillverkarens kontroll,

iij) egendom som uteslutande anvinds for yrkesmassiga andamal.
c) Forstorelse eller forvanskning av data som inte anvands for yrkesmassiga andamal.

2. Ritten till ersittning enligt artikel 5 ska omfatta alla ekonomiskforluster till foljd av den skada som avses i punkt 1
i den hir artikeln. Rétten till ersdttning ska dven omfatta ideella forluster till f6ljd av den skada som avses i punkt 1 i den hir
artikeln, i den man de kan ersittas enligt nationell ritt.

3. Denna artikel paverkar inte nationell ritt om ersittning for skada enligt andra ansvarsordningar.

Artikel 7

Sikerhetsbrister

1. En produkt ska anses ha sikerhetsbrister om den inte ger den sikerhet som en person har ritt att forvinta sig eller
som kravs enligt unionsritten eller nationell ritt.

2. Vid bedomningen av en produkts sakerhetsbrister ska alla omstindigheter beaktas, inbegripet foljande:

a) Produktens presentation och egenskaper, inbegripet dess mirkning, utformning, tekniska egenskaper, ssmmansittning
och forpackning samt anvisningar for dess montering, installation, anvindning och underhall.

b) Rimligen forutsebar anvindning av produkten.

¢) Hur produktens férmaga att fortsitta att ldra sig eller forvirva nya egenskaper efter att den har slappts ut pd marknaden
eller tagits i bruk inverkar pd produkten.

d) Rimligen forutsebar inverkan pd produkten av andra produkter som kan forvintas bli anvinda tillsammans med
produkten, dven genom sammankoppling.

¢) Den tidpunkt dd produkten slipptes ut pd marknaden eller togs i bruk eller, om tillverkaren behéller kontrollen &ver
produkten efter den tidpunkten, den tidpunkt d& produkten limnade tillverkarens kontroll.

f) Relevanta produktsikerhetskrav, inbegripet cybersdkerhetskrav av betydelse for sikerheten.
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g) Varje dterkallelse av produkten eller varje annat relevant ingripande med avseende pd produktsikerhet av en behorig
myndighet eller av en ekonomisk aktor som avses i artikel 8.

h) De specifika behoven hos den grupp av anvindare for vars anvindning produkten ar avsedd.
i) Nar det giller en produkt vars hela syfte ir att férhindra skada, att produkten inte uppfyller detta syfte.
3. En produkt ska inte anses ha sikerhetsbrister enbart av det skilet att en battre produkt, inbegripet uppdateringar eller

uppgraderingar av en produkt, redan har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk, eller att detta senare sker.

Artikel 8

Ekonomiska aktorer med ansvar for produkter med sikerhetsbrister
1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att foljande ekonomiska aktorer dr ansvariga for skada i enlighet med detta direktiv:
a) Tillverkaren av en produkt med sikerhetsbrister.

b) Tillverkaren av en komponent med sakerhetsbrister, om komponenten var integrerad i eller ssmmankopplad med en
produkt under tillverkarens kontroll och orsakade sikerhetsbrister i den produkten, utan att det paverkar ansvaret for
den tillverkare som avses i led a.

¢) Nar det giller en tillverkare av en produkt eller en komponent som ér etablerad utanfor unionen, utan att det paverkar
den tillverkarens ansvar:

i) Importoren av produkten eller komponenten med sakerhetsbrister.
i) Tillverkarens bemyndigade representant.

i) Om det inte finns ndgon importér som ér etablerad i unionen eller ndgon bemyndigad representant: leverantoren av
distributionstjanster.

Ansvaret for den tillverkare som avses i forsta stycket led a ska ocksd omfatta skada som orsakats av en komponent med
sikerhetsbrister om den var integrerad i eller sammankopplad med en produkt under den tillverkarens kontroll.

2. Varje fysisk eller juridisk person som visentligt dndrar en produkt utanfor tillverkarens kontroll och dérefter
tillhandahaller den pd marknaden eller tar den i bruk ska betraktas som tillverkare av den produkten vid tillimpningen av
punkt 1.

3. Om en ekonomisk aktor bland dem som avses i punkt 1 som &r etablerad i unionen inte kan identifieras, ska
medlemsstaterna sikerstilla att varje distributor av en produkt med sikerhetsbrister dr ansvarig om

a) den skadelidande begir att distributoren identifierar en ekonomisk aktor bland dem som avses i punkt 1 som dr
etablerad i unionen, eller den egna distributér som levererade produkten, och

b) distributoren underlater att identifiera en ekonomisk aktor eller sin egen distributor som avses i led a inom en manad
efter mottagandet av den begdran som avses i led a.

4. Punkt 3 i denna artikel ska ocksd tillimpas pd varje leverantor av en onlineplattform som gor det mojligt for
konsumenter att ingd distansavtal med néringsidkare och som inte dr en ekonomisk aktor, forutsatt att villkoren i artikel 6.3
i forordning (EU) 2022/2065 ar uppfyllda.

5. Om skadelidande inte fir ersittning pd grund av att ingen av de personer som avses i punkterna 1-4 kan hallas
ansvarig enligt detta direktiv, eller pd grund av att de ansvariga personerna ar insolventa eller har upphort att existera, far
medlemsstaterna anvinda befintliga nationella sektorsspecifika ersittningssystem eller inrdtta nya enligt nationell ritt, vilka
helst inte ska finansieras med offentliga medel, for att pa lampligt sitt ersitta skadelidande som lidit skada som orsakats av
produkter med sakerhetsbrister.
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Artikel 9

Utlimnande av bevisning

1. Medlemsstaterna ska sikerstalla att svaranden — pd begdran av en person som gor ansprak pa ersittning i forfaranden
infor en nationell domstol for skada som orsakats av en produkt med sikerhetsbrister (kdranden) och som har lagt fram fakta
och bevis som dr tillrickliga for att styrka rimligheten i ersittningsanspriket — ar skyldig att limna ut relevant bevisning
som svaranden forfogar Gver, pd de villkor som anges i denna artikel.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att kiranden — pa begdran av en svarande som har lagt fram fakta och bevis som ér
tillrickliga for att visa att svaranden behover bevisning for att bestrida ett ersattningsansprdk — i enlighet med nationell rtt
ar skyldig att lamna ut relevant bevisning som kdranden forfogar over.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att utlimnandet av bevisning enligt punkterna 1 och 2, och i enlighet med nationell
ritt, begransas till vad som dr nodvéndigt och proportionellt.

4.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella domstolarna, vid faststillandet av huruvida det utlimnande som
begirs av en part dr nodvandigt och proportionellt, beaktar alla berorda parters, inbegripet tredje parters, legitima intressen,
i synnerhet nar det giller skyddet av konfidentiell information och foretagshemligheter.

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att nationella domstolar, om en svarande ér skyldig att limna ut information som &r
eller pastds vara en foretagshemlighet, har befogenhet att, pd vederborligen motiverad begiran av en part eller pd eget
initiativ, vidta de specifika atgirder som ar nodvindiga for att bevara konfidentialiteten for denna information nir den
anvinds eller hinvisas till under eller efter det rittsliga forfarandet.

6.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att nationella domstolar, om en part ar skyldig att limna ut bevisning, har befogenhet
att, pa vederborligen motiverad begdran av motparten eller om den berérda nationella domstolen anser det limpligt och
i enlighet med nationell ritt, krdva att sddan bevisning liggs fram pé ett lattillgangligt och lattbegripligt sitt, om den
nationella domstolen anser att detta dr proportionerligt i friga om kostnader och arbetsinsats for den part som ar skyldig att
lamna ut bevisningen.

7. Denna artikel pdverkar inte nationella regler om utlimnande av bevisning fore rittegdng, dir sddana regler finns.

Artikel 10

Bevisbérda

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att kiranden ér skyldig att bevisa att produkten har sikerhetsbrister, vilken skada som
lidits och orsakssambandet mellan sikerhetsbristerna och skadan.

2. Det ska presumeras att produkten har en sikerhetsbrist om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:
a) Svaranden underldter att limna ut relevant bevisning enligt artikel 9.1.

b) Kiranden pévisar att produkten inte uppfyller obligatoriska produktsikerhetskrav i unionsritten eller nationell ritt som
dr avsedda att skydda mot risken for den skada som den skadelidande har lidit, eller

¢) kédranden pévisar att skadan orsakades av ett uppenbart funktionsfel i produkten under rimligen f6rutsebar anvindning
eller under normala omstindigheter.

3. Det ska presumeras att det finns ett orsakssamband mellan produktens sikerhetsbrister och skadan, om det har
faststllts att produkten har sikerhetsbrister och den skada som orsakats dr av ett slag som typiskt sett Gverensstimmer med
sikerhetsbristerna i fraga.

4. En nationell domstol ska presumera att produkten har sikerhetsbrister eller att det finns ett orsakssamband mellan
sikerhetsbristerna och skadan, eller bddadera, om, trots att bevisning har limnats ut i enlighet med artikel 9 och med
beaktande av alla relevanta omstindigheter i fallet,
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a) kdranden har alltfor stora svarigheter, i synnerhet pa grund av teknisk eller vetenskaplig komplexitet, att bevisa
produktens sakerhetsbrister eller orsakssambandet mellan sikerhetsbristerna och skadan, eller bddadera, och

b) kdranden gor det sannolikt att produkten har sdkerhetsbrister eller att det finns ett orsakssamband mellan produktens
sikerhetsbrister och skadan, eller badadera.

5. Svaranden ska ha ritt att motbevisa de presumtioner som avses i punkterna 2, 3 och 4.

Artikel 11

Befrielse fran ansvar

1. En ekonomisk aktor som avses i artikel 8 ska inte vara ansvarig for skada som orsakats av en produkt med
sikerhetsbrister om den ekonomiska aktoren bevisar ndgot av foljande:

a) Nar det dr fraga om tillverkare eller importorer: att de inte har slippt ut produkten pd marknaden eller tagit den i bruk.
b) Nir det ar fraga om distributorer: att de inte har tillhandahallit produkten pd marknaden.

) Att det dr sannolikt att de sakerhetsbrister som orsakade skadan inte foreldg vid den tidpunkt d& produkten slapptes ut
pd marknaden, togs i bruk eller, i friga om distributorer, tillhandaholls pd marknaden, eller att sikerhetsbristerna
uppstod efter den tidpunkten.

d) Att de sikerhetsbrister som orsakade skadan beror pa att produkten mdste Gverensstimma med lagstadgade krav.

e) Att det objektiva vetenskapliga och tekniska kunskapsliget vid den tidpunkt dd produkten sldpptes ut pd marknaden
eller togs i bruk eller under den period da produkten stod under tillverkarens kontroll inte var sddant att siakerhetsbristen
kunde upptickas.

f) Nar det dr friga om en tillverkare av en komponent med sikerhetsbrister som avses i artikel 8.1 forsta stycket b: att
sikerhetsbristerna i den produkt i vilken komponenten har integrerats kan tillskrivas produktens utformning eller de
anvisningar som produktens tillverkare limnat till komponentens tillverkare.

g) Nir det dr frdga om en person som dndrar en produkt som avses i artikel 8.2: att de sdkerhetsbrister som orsakade
skadan har att gora med en del av produkten som inte péverkas av dndringen.

2. Med avvikelse fran punkt 1 c ska en ekonomisk aktor inte vara befriad fran ansvar om en produkts sdkerhetsbrister
beror pa ndgot av foljande, forutsatt att den star under tillverkarens kontroll:

a) En tillhorande tjinst.
b) Programvara, inbegripet uppdateringar eller uppgraderingar av programvara.
¢) Avsaknad av uppdateringar eller uppgraderingar av programvara som dr nodvindiga for att uppritthélla sikerheten.

d) En visentlig dndring av produkten.

KAPITEL III
ALLMANNA BESTAMMELSER OM ANSVAR

Artikel 12
Flera ekonomiska aktorers ansvar
1. Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar tillimpningen av nationell ritt om ritten till regressritt, sikerstilla att tva

eller flera ekonomiska aktorer som ar skadestdndsansvariga for ssmma skada enligt detta direktiv kan héllas gemensamt och
solidariskt ansvariga.
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2. En tillverkare som integrerar programvara i en produkt ska inte ha regressritt mot tillverkaren av en
programvarukomponent med sikerhetsbrister, om

a) tillverkaren av programvarukomponenten med sikerhetsbrister, vid tidpunkten f6r utslippandet pd marknaden av den
programvarukomponenten, var ett mikroforetag eller ett smaforetag, det vill sdga ett foretag som, nir det bedoms
tillsammans med alla sina partnerforetag enligt definitionen i artikel 3.2 i bilagan till kommissionens rekommendation
2003/361/EG (*') och eventuella anknutna foretag enligt definitionen i artikel 3.3 i den bilagan, ar ett mikroforetag enligt
definitionen i artikel 2.3 i den bilagan eller ett sméaforetag enligt definitionen i artikel 2.2 i den bilagan, och

b) den tillverkare som integrerade programvarukomponenten med sikerhetsbrister i produkten har ingdtt avtal med
tillverkaren av programvarukomponenten att avstd frin denna ratt.

Artikel 13

Minskning av ansvar

1. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell ritt om ritten till regressritt ska medlemsstaterna sikerstilla att en
ekonomisk aktors ansvar inte minskas eller avvisas om skadan orsakas bide av en produkts sdkerhetsbrister och av en tredje
parts handling eller underlatenhet.

2. En ekonomisk aktors ansvar kan minskas eller avvisas om skadan orsakas bide av produktens sikerhetsbrister och

genom medvéllande av den skadelidande eller varje annan person som den skadelidande ansvarar for.

Artikel 14

Regressritt
Om mer dn en ekonomisk aktor dr ansvarig for samma skada ska en ekonomisk aktor som har ersatt den skadelidande ha

ritt att rikta ansprdk mot andra ekonomiska aktorer som ér ansvariga enligt artikel 8 i enlighet med nationell ritt.

Artikel 15

Uteslutning eller begrinsning av ansvar
Medlemsstaterna ska sikerstilla att en ekonomisk aktors ansvar enligt detta direktiv inte begrinsas eller utesluts

i forhéllande till den skadelidande genom en avtalsbestimmelse eller nationell ratt.

Artikel 16

Preskriptionstid

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en preskriptionstid pé tre dr tillimpas pd inledandet av ett forfarande for att gora
ansprak pa ersdttning for skada som omfattas av detta direktiv. Preskriptionstiden ska lopa frdn och med den dag dd den
skadelidande fick kdnnedom om eller rimligen borde ha fatt kinnedom om allt av foljande:

a) Skadan.
b) Sakerhetsbristen.
¢) Identiteten pd den berorda ekonomiska aktor som kan héllas ansvarig for den skadan enligt artikel 8.

2. Nationell ritt om det avbrott av den preskriptionstid som avses i punkt 1 ska inte paverkas av detta direktiv.

(*')  Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smad och medelstora
foretag (EGT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Artikel 17

Ansvarstid

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att en skadelidande inte langre har ritt till ersdttning enligt detta direktiv vid utgdngen
av en period pa tio dr, sdvida inte den skadelidande under tiden har vickt talan mot en ekonomisk aktor som kan héllas
ansvarig enligt artikel 8. Denna period ska 16pa

a) fran och med den dag dd den produkt med sikerhetsbrister som orsakade skadan slapptes ut pd marknaden eller togs
i bruk, eller,

b) nir det galler en vasentligt dndrad produkt, fran och med den dag da produkten tillhandaholls pd marknaden eller togs
i bruk efter en visentlig dndring av den.

2. Med avvikelse frin punkt 1 ska en skadelidande inte har kunnat vicka talan inom tio &r efter de dagar som avses
i punkt 1 pd grund av en latent personskada fir den skadelidande inte lingre ha ritt till ersittning enligt detta direktiv vid
utgdngen av en period pa 25 dr, sdvida inte den skadelidande under tiden har vackt talan mot en ekonomisk akt6r som kan
héllas ansvarig enligt artikel 8.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 18

Undantag frin utvecklingsrisk

1. Genom undantag fran artikel 11.1 e fir medlemsstaterna i sina rittssystem behdlla befintliga atgarder som innebir att
ekonomiska aktorer dr ansvariga dven om de bevisar att det objektiva vetenskapliga och tekniska kunskapsliget vid den
tidpunkt dd produkten slipptes ut pd marknaden eller togs i bruk eller under den period dd produkten stod under
tillverkarens kontroll inte var sadant att sikerhetsbristen kunde upptackas.

Varje medlemsstat som Onskar behdlla atgirder i enlighet med denna punkt ska anmila texten till tgirderna till
kommissionen senast den 9 december 2026. Kommissionen ska underritta de 6vriga medlemsstaterna om detta.

2. Genom undantag frdn artikel 11.1 e fir medlemsstaterna i sina rattssystem infora eller dndra étgirder varigenom
ekonomiska aktorer dr ansvariga dven om de bevisar att det objektiva vetenskapliga och tekniska kunskapslidget vid den
tidpunkt dd produkten slipptes ut pd marknaden eller togs i bruk eller under den period dd produkten stod under
tillverkarens kontroll inte var sadant att sikerhetsbristen kunde upptackas.

3. De atgirder som avses i punkt 2 ska
a) begransas till specifika produktkategorier,
b) vara motiverade av mal av allmint intresse, och

¢) vara proportionella i den meningen att de dr dgnade att sikerstlla att de efterstrivade malen uppnds och inte gar utover
vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

4. Varje medlemsstat som onskar infora eller dndra en dtgard som avses i punkt 2 ska anmala texten till den foreslagna
atgdrden till kommissionen och motivera hur atgirden ar forenlig med punkt 3. Kommissionen ska underritta de ovriga
medlemsstaterna om detta.

5. Kommissionen far, inom sex manader efter mottagandet av en anmalan enligt punkt 4, avge ett yttrande om texten till
den foreslagna dtgarden och motiveringen till den, med beaktande av eventuella synpunkter frin andra medlemsstater. Den
medlemsstat som onskar infora eller dndra dtgirden ska limna dtgdrden vilande i sex manader efter att den anmalts till
kommissionen, sdvida inte kommissionen avger sitt yttrande tidigare.
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Artikel 19
Oppenhet

1. Medlemsstaterna ska i ett lattillgingligt elektroniskt format offentliggora alla lagakraftvunna domar som meddelats av
deras nationella appellationsdomstolar och domstolar i hogsta instans i forfaranden som inletts enligt detta direktiv. En
sddan dom ska offentliggoras i enlighet med nationell ritt.

2. Kommissionen ska uppritta och underhélla en littdtkomlig och allmint tillginglig databas med de domar som avses
i punkt 1.
Artikel 20
Utvirdering

Kommissionen ska senast den 9 december 2030, och direfter vart femte dr, utvirdera tillimpningen av detta direktiv och
overlimna en rapport till Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén. Dessa rapporter
ska inbegripa information om kostnaderna och fordelarna med inforlivandet av detta direktiv, en jimforelse med
OECD-linderna och tillgingen till produktansvarsforsikring.

Artikel 21

Upphivande och overgingsbestimmelser

Direktiv 85/374/EEG ska upphora att gilla med verkan frdn och med den 9 december 2026. Det ska dock fortsitta att
tillimpas for produkter som slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore denna dag.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hdnvisningar till det hdr direktivet och ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilagan.
Artikel 22
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som dr nodvandiga for att f6lja detta
direktiv senast den 9 december 2026. De ska genast underritta kommissionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hdnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfrda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 23
Ikrafttridande

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

Artikel 24
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den 23 oktober 2024.
Pd Europaparlamentets vagnar Pd radets vignar
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
Ordftrande Ordforande
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