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1. JOHDANTO

Yli kolmen vuosikymmenen ajan tuotevastuudirektiivi® (jaljempéana ’direktiivi’) on
varmistanut, ettd valmistajat ottavat kuluttajiin nahden vastuun turvallisuudeltaan
puutteellisista tuotteista. Kun direktiivi annettiin vuonna 1985, se oli rohkea ja
nykyaikainen valine, joka edellytti jasenvaltioiden siviililakien huomattavia mukautuksia.

Direktiivi oli yksi ensimmaéisistda EU:n sdadoksistd, joilla nimenomaan pyrittiin
suojelemaan kuluttajia. Siin& esiteltiin ankaran vastuun késite, jonka mukaan valmistajat
ovat vastuussa turvallisuudeltaan puutteellisista tuotteista riippumatta siitd, onko
puutteellinen turvallisuus heidédn vikansa. Direktiivilld pyritddn my0s edistdmaan
talouskasvua tarjoamalla vakaa ja oikeudellinen ympéristo tasavertaiselle kilpailulle, joka
antaa yrityksille mahdollisuuden tuoda innovatiivisia tuotteita markkinoille.

Direktiivi tdydentdd tuoteturvallisuutta koskevaa EU:n lainsd&ddantéa ja niin kutsuttua
tuoteturvallisuuden “uutta ldhestymistapaa”. ”Uusi ldhestymistapa” esiteltiin samaan
aikaan kuin direktiivi, ja sen tarkoituksena on estad onnettomuudet vahvistamalla yhteiset
turvallisuussaannot?, joiden ansiosta tavaroiden sisamarkkinat voivat toimia sujuvasti ja
hallinnollinen taakka vahenee. Direktiivi on turvaverkko silloin, kun onnettomuuksia
kaikesta huolimatta tapahtuu.

2018 ei ole 1985. EU ja sen tuoteturvallisuutta koskevat sdannot ovat kehittyneet, kuten
myo6s talous ja teknologia. Monilla nykyisin saatavilla olevilla tuotteilla on
ominaisuuksia, joita pidettiin tieteisfantasiana 1980-luvulla. Haasteet, joita kohtaamme
nykyisin, ja joita kohtaamme vield useammin tulevaisuudessa, liittyvat esimerkiksi
digitalisaatioon, esineiden internetiin, tekodlyyn ja kyberturvallisuuteen.

Laskentatehon rdjahdysméinen kasvu, datan saatavuus ja algoritmien muuntamisen
kehittyminen tekevat erityisesti tekodlystd yhden 2000-luvun  tarkeimmisté
teknologioista. Komissio antoi tiedonannon tekoalyn hy6tyjen maksimoimisesta®
varmistaakseen johdonmukaisen toimintapolitiikan, jossa kasitelladn myods oikeudellisia
haasteita. Tuoteturvallisuus ja tuotevastuu ovat vahingon tapahtuessa olennainen osa
sellaisen toimintapolitiikan l0ytamistd, jonka avulla eurooppalaiset yhteiskunnat,
yritykset ja kuluttajat voivat hyotya tekoalysta.

Koska direktiivia ei ole koskaan arvioitu sen voimaantulon jalkeen, ja ottaen huomioon
viimeaikaisen teknologisen kehityksen, komissio suoritti arvioinnin direktiivin
vaikutusten arvioimiseksi. Arvioinnissa otetaan huomioon viimeaikainen teknologinen
kehitys. Tarkemmin sanottuna direktiivid seuraavilta osin: i) tdyttadko se edelleen
tehokkaasti alkuperéiset tavoitteensa, ii) onko se toimiva, iii) onko se johdonmukainen
asiaan liittyvien EU:n saantdjen kanssa, iv) pysyyko se patevéna ottamalla huomioon

Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 péivanéd heindkuuta 1985, tuotevastuuta koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten ma&rdysten I&hentdmisestd, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A31985L 0374.

Nykyisin tdmén tyyppinen lainsdédantd kattaa suurimman osan EU:n markkinoilla saatavilla
olevista tuotteista. Sitd on pdivitetty jatkuvasti teknologisen kehityksen seuraamiseksi.

Komission tiedonanto “Maximising the Benefits of Artificial Intelligence for FEurope”
(COM(2018)237).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A31985L0374
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viimeaikaiset teknologiset muutokset ja V) tuoko tuotevastuuta koskeva EU:n
lainsaadantd edelleen lisaarvoa yrityksille ja vahinkoa kérsineille®*,

Arvioinnissa tarkasteltiin myos sitd, onko direktiivi nykyisessa muodossaan edelleen
tarkoituksensa mukainen. Vastaako se riittdvasti yh& itsendisempien laitteiden ja
kyberturvallisuuden mukanaan tuomiin haasteisiin? Enta kestavyys ja kiertotalouden
saavuttaminen? Saako direktiivi valmistajat tarpeettomasti luopumaan innovatiivisten
tuotteiden tuomisesta markkinoille? Tai péinvastoin, saako se valmistajat luopumaan
tuomasta viallisia ja vaarallisia tuotteita markkinoille? Suojaako se edelleen vahinkoa
karsineitd muuttuvassa maailmassa?

Arviointi on osoittanut, ettd vaikka tuotteet ovat nykyaan paljon monimutkaisempia kuin
vuonna 1985, tuotevastuudirektiivi on edelleen asianmukainen véline.

Meiddn on kuitenkin selvennettdvd erdiden Kkasitteiden (mm. tuote, valmistaja,
puutteellinen turvallisuus, vahinko ja todistustaakka) oikeudellista kasitystd ja
tarkasteltava huolellisesti tiettyja tuotteita, kuten ladkkeitd, jotka voivat asettaa haasteita
direktiivin toimivuudelle.

Lisdksi alustava analyysi uuden digitaaliteknologian vaikutuksista direktiivin
toimivuuteen on herattanyt useita avoimia kysymyksid. Néiden havaintojen perusteella
komissio pyrkii laajalla kuulemisella saavuttamaan yhteisymmarryksen kaikkien
sidosryhmien kanssa. Tavoitteena on laatia kattavat ohjeet siitd, miten direktiivia on
nykyisin sovellettava. Lisdksi siind arvioidaan, missd maarin uutta digitaaliteknologiaa
voidaan késitelld asianmukaisesti nykyisessa direktiivissa. Ohjeet ja arviointi auttavat
meitd avaamaan tietd eteenpdin tuoteturvallisuuskehykselle, joka sopii digitaaliseen
teolliseen vallankumoukseen.

Tavoitteenamme on varmistaa, ettd i) EU:lla on edelleen tuotevastuujarjestelmd, joka
edistdd innovointia, ii) EU:n markkinoille tuotavat tuotteet ovat turvallisia® ja iii)
henkil6t, jotka kérsivat vahinkoa turvallisuudeltaan puutteellisten tuotteiden takia, voivat
vaatia korvausta onnettomuuksien sattuessa. Velvoitteemme koskee seké yrityksia etta
vahinkoa kérsineitd. Tama on meiddn kompassimme. Meiddn on navigoitava tulevissa
teknologisissa muutoksissa huolellisesti ja jarkevasti, jotta voimme hoitaa molemmat
velvoitteemme.

2. DIREKTIIVIN PAAPIIRTEET

Direktiivia sovelletaan kaikkiin irtaimiin tuotteisiin, vaikka ne olisivat yhdistyneet
toiseen irtaimeen tuotteeseen, ja jotka erityisesti ovat sahkoisid. Siind esitellddn myos
valmistajien ankaran vastuun kasite®. EU:n turvallisuuslainsdadannon mukaisesti’
valmistajat ovat vastuussa tuotteistaan. Jos tuote on turvallisuudeltaan puutteellinen ja
aiheuttaa henkildvahinkoja tai aineellisia vahinkoja yli 500 euron arvosta esineelle, joka

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja neuvoston direktiivin  85/374/ETY arvioinnista
(SWD(2018)157).

Ja noudattaa jo olemassa olevaa tuotelainsédadantoa.

”Valmistajalla” tarkoitetaan lopputuotteen valmistajaa, raaka-aineen tuottajaa ja osatuotteen
valmistajaa seké sitd, joka varustamalla tuotteen nimelldan, tavaramerkillaén tai muulla erottuvalla
tunnuksellaan esiintyy tuotteen valmistajana (direktiivin 3 artikla).

EU:n turvallisuuslainsdddannén mukaan valmistaja on aina vastuussa sen varmistamisesta, etté tuote
tayttad asiaan liittyvan EU:n lainsd&ddénnon vaatimukset, vaikka kolmannen osapuolen suorittama

vaatimustenmukaisuuden arviointi olisi pakollista.
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on tarkoitettu paéasiassa yksityiseen kayttoon tai kulutukseen, valmistajat ovat vastuussa
rilppumatta siitd, onko se heiddn vikansa vai ei. Tuote on turvallisuudeltaan
puutteellinen, jos se ei ole niin turvallinen kuin on aihetta odottaa®.

Esimerkki: Autoa ajaessaan henkilon oli vaistettava yllattden ilmestyvaa estettd. Han
ajoi ulos tieltd ja hanen autonsa alkoi taristd voimakkaasti. Turvatyynyn anturit pitivat
sitd onnettomuutena ja reagoivat siihen. Yksi sivuturvatyynyista iskeytyi kuljettajan
kaulaan, puristi valtimoa ja aiheutti aivohalvauksen. Tuomioistuimet yrittivat selvittaa,
oliko valmistaja laskenut anturien toimintahdirioriskin oikein. Vaade hylattiin kahdessa
oikeusasteessa, mutta mitatditiin sitten korkeammalla tasolla. Asia ratkaistiin lopulta
tuomioistuimen ulkopuolella.

Ankara vastuu on vahva valine vahinkoa kérsineiden suojelemiseksi. Direktiivi sallii
kuitenkin useita tilanteita, joissa valmistajat voivat ottaa tiettyjd ennakoituja riskeja
tuodessaan innovatiivisia tuotteita markkinoille. VValmistaja ei ole vastuussa, jos hanella
on naytto siit, ettd i) tuote ei ollut turvallisuudeltaan puutteellinen, kun se laskettiin
liikkeelle, ii) tuotteen puutteellinen turvallisuus on seurausta siitd, ettd tuote on
viranomaisten antamien maardysten mukainen tai iii) teknisen tiedon taso ei tuotetta
liikkeeseen laskettaessa ollut sellainen, ettd puutteellinen turvallisuus olisi voitu havaita.
Jasenvaltioilla on mahdollisuus saada poikkeus tasté viimeisesta vastuuvapautuksesta.

Esimerkki: Henkilo karsi vakavia henkilovahinkoja, kun hénen ajamansa kaytetyn
moottoripyéran etujarru lukkiutui ilman varoitusta, ja han lensi ohjaustangon vyili.
Moottoripyorasta oli pidetty hyvaa huolta, silla oli ajettu vahan ja se oli vain kaksi
vuotta vanha. Kantaja nosti kanteen ja voitti ensimmaisessa oikeusasteessa. Valmistajan
tekem&@ muutoksenhaku epaonnistui, koska tuomioistuin totesi, ettei kantajan tarvitse
puutteellisen turvallisuuden osoittamiseksi nayttd& toteen erityistd suunnittelu- tai
valmistusvikaa eikd hanen tarvitse osoittaa, miten puutteellinen turvallisuus aiheutui.
Kantajan oli vain osoitettava, ettéd puutteellinen turvallisuus oli olemassa kyseisena
aikana ja ettd se aiheutti onnettomuuden. Tuomioistuin naki asiantuntijalausunnosta,
etta juuri tman moottoripydran jarrujen turvallisuuden on taytynyt olla puutteellinen.
Vastaavaa ei esiintynyt muissa samantyyppisissa moottoripyorissd, joten tuomioistuin
saattoi paatella, ettd juuri kyseiset jarrut olivat turvallisuudeltaan puutteelliset, ja etta
kantaja oli todistanut asiansa.

Siitd paivésta alkaen, kun vahinkoa kérsineet tulevat tietoisiksi tuotteen puutteellisesta
turvallisuudesta, heilld on 3 vuotta aikaa vaatia vahingonkorvausta. Vaateet eivat ole
enda mahdollisia 10 vuoden kuluttua tuotteen liikkeelle laskemisesta. Osoittaakseen
vaateen oikeaksi on vahinkoa kérsineiden néytettdva toteen vahinko, tuotteen
puutteellinen turvallisuus sek& puutteellisen turvallisuuden ja vahingon valinen syy-
yhteys.

3.  DIREKTIIVIN TAYTANTOONPANO

Direktiivin mukaan komission on raportoitava neuvostolle ja parlamentille® joka viides
vuosi sen taytdntéonpanosta. Tdma on viides raportti, jota tdydentad arviointi.

Néin otetaan huomioon kaikki olosuhteet, mukaan lukien tuotteen esillepano, k&yttd, johon tuotteen
voi kohtuudella odottaa olevan tarkoitettu, ja tuotteen liikkeelle laskemiseen kulunut aika.
Direktiivin 6 artiklassa saddetéén, ettei tuotetta pidetd turvallisuudeltaan puutteellisena pelkéstédan

sen vuoksi, ettd my6hemmin on laskettu liikkeelle parempi tuote.
3




Komissio ei saanut valituksia eika aloittanut rikkomusmenettelyja raportointijakson
2011-2017 aikana. Direktiivi ei kuitenkaan kata kaikkia tuotevastuuta koskevia
nakokohtia tai yhdenmukaista niitd. Erilaiset kansalliset lahestymistavat ovat
mahdollisia, esimerkiksi  vahingonkorvausvaatimusten ratkaisujarjestelmien tai
vahingosta esitettdvan ndyton osalta. Nama seikat jatetdan jasenvaltioiden paatettavaksi.
Jasenvaltio voi myds ottaa kayttdon tai pitdd voimassa muita tuottamukseen perustuvaa
valmistajien vastuuta koskevia kansallisia valineita.

Viisi jésenvaltiota hyvaksyi direktiivin 15 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sd&detyn
“kehitysriskipoikkeuksen”, jonka mukaan valmistaja on vastuussa myos silloin, kun
teknisen tiedon taso ei tuotetta liikkeelle laskettaessa ollut sellainen, ettd puutteellinen
turvallisuus olisi voitu havaita. Kaksi jasenvaltiota soveltaa tata kaikilla aloilla’®, kun taas
kaksi muuta sulkee pois farmaseuttiset tuotteet'’ ja yksi sulkee pois ihmiskehon
tuotteet'?.

Arvioinnin tulokset viittaavat siihen, ettd useimmat tuotevastuukanteet vuosina 2000 ja
2016 ratkaistiin tuomioistuimen ulkopuolella. Tapauksista ratkaistiin 46 % suorissa
neuvotteluissa, 32% tuomioistuimessa, 15 % vaihtoehtoisten
riitojenratkaisumenettelyjen avulla ja 7 % muilla keinoin, kuten vahingon aiheuttajan
vakuutuksenantajan kautta'®. Arviointia varten tilattu ulkopuolinen tutkimus paljasti 798
tuotevastuusaantdjen  perusteella tehtyd kannetta 2000-2016'. On kuitenkin
todenndkdistd, ettd tapausten todellinen lukumaara oli suurempi, eikd kaikkia tapauksia
sisallytetty tutkimuksessa mukana olleisiin julkisiin ja yksityisiin tietokantoihin.
Tuotteiden joukossa oli eniten raaka-aineita (21,2 % tapauksista), ladkkeitad (16,1 %),
ajoneuvoja (15,2 %) ja koneita (12,4 %). Tunnistetut vahinkotyypit liittyvat kunkin
tuotteen ominaisuuksiin®.

4.  YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN OIKEUSKAYTANTO VUOSINA 2011-2017

Vaikka kansallisen tason oikeudenkayntien lukumaaré ja niissé esill&4 olleet alat eivat
viittaa tietyn alan hallitsevuuteen, tilanne on erilainen, kun tarkastelemme Euroopan
unionin tuomioistuimeen tuotuja asioita. Tuomioistuimen arviointikauden aikana antamat
nelja tuomiota liittyvéat laakinnallisiin laitteisiin ja farmaseuttisiin tuotteisiin, mika saattaa
olla osoitus erityisongelmista direktiivin soveltamisessa terveydenhoitotuotteisiin.

’ COM(95) 617 final, COM(2000) 893 final, COM(2006) 496 final, COM(2011) 547 final.
Aiemmissa raporteissa todettiin, ettd direktiiviin liittyvat tapaukset ovat lisdéntyneet. Niissa
todettiin myds laaja yksimielisyys yhteisen tuotevastuukehyksen tarpeellisuudesta EU:n tasolla.
Tiettyja keskusteluja, joita on k&yty erdistd direktiivissd kaytetyistd késitteistd, esimerkiksi
todistustaakasta, voidaan kuitenkin pita4 pitk&aikaisina. Sen lisaksi, ettd direktiivin soveltamisalaa
laajennettiin direktiivilla 1999/34/EY, komissio ei pitanyt direktiivin muuttamista tarpeellisena.
Suomi ja Luxemburg.
Unkarin siviililaissa todetaan, ettd minka tahansa farmaseuttisen tuotteen valmistaja on vastuussa,
vaikka teknisen tiedon taso ei tuotetta liikkeelle laskettaessa ollut sellainen, ettd puutteellinen
turvallisuus olisi voitu havaita. Vastaavasti Espanjan 16. marraskuuta 2007 annetussa
kuninkaallisessa laintasoisessa asetuksessa nro 1/2007 saadetaan, ettd ihmisravinnoksi tarkoitettujen
ladkkeiden tai elintarvikkeiden valmistajat eivdt voi vedota direktiivin 7 artiklan e alakohdan
mukaiseen poikkeukseen.
Ranska.
Prosenttiosuudet perustuvat julkisessa kuulemisessa saatuihin vastauksiin ja ovat 28 jasenvaltion
keskiarvo.
Technopolis, tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréysten
l&hentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY arviointitutkimus.
Tama perustuu 547 tapauksen analyysiin, joka tehtiin yhdistetyn nimikkeistén mukaisesti.
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Tapauksessa, jossa sairaalavuode oli polttanut potilasta leikkauksen aikana, tuomioistuin
vahvisti, etta direktiivid sovelletaan ainoastaan valmistajiin eikd palveluntarjoajiin, jotka
voivat kayttaa tuotteita, jotka todetaan turvallisuudeltaan puutteellisiksi.'® Direktiivi ei
kuitenkaan esté jasenvaltioita asettamasta ankaraa vastuuta palveluntarjoajille, kunhan ne
eivat milladn tavoin rajoita direktiivissa séadettya valmistajien ankaraa vastuuta
tuotteistaan.

Vaikein  asia  vahingonkorvauksen  saamisessa on  vahinkoa  kérsineen
todistustaakkatuotteen puutteellisen turvallisuuden ja vahingon valisen syy-yhteyden
osoittamiseksi. Tuomioistuin on tehnyt tdman osoittamisen huomattavasti helpommaksi
hyvaksymélld kansalliset s&&nnét, jotka auttavat vahinkoa karsinyttd nayton
esittdmisessd, edellyttden ettei direktiivin mukaista vahinkoa karsineen todistustaakkaa
vahennetd. Tuomioistuin totesi esimerkiksi, ettd kansalliset saannét, jotka antavat
kuluttajille oikeuden vaatia tuotteen valmistajaa antamaan heille tietoja kyseisen tuotteen
haitallisista vaikutuksista, voidaan hyvédksyd, koska ne eivdat kuulu direktiivin
soveltamisalaan’. Tallaisten saantojen ansiosta vahinkoa karsineen on helpompi osoittaa
valmistajan  vastuu. Unionin tuomioistuin on my6s hyvéaksynyt kansalliset
todistusmenettelyt, joiden mukaan kansallinen tuomioistuin voi pitdd tietynlaista
tosiasioihin perustuvaa néyttoa vakavana, tdsméllisend ja johdonmukaisena todisteena
tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta ja syy-yhteydestd vahinkoon, vaikka siitd ei
olisikaan ratkaisevaa tieteellistd naytt6a'®. Erityisesti kun on kyse farmaseuttisten
valmisteiden haittavaikutuksista, joissa todisteet ovat usein tulkinnanvaraisia, vahinkoa
karsineet voivat néin saada helpommin korvauksen. Tuomioistuin totesi myos, etta yhden
ryhman tai saman tuotantosarjan tuotteita, jotka ovat mahdollisesti turvallisuudeltaan
puutteellisia, voidaan pitad turvallisuudeltaan puutteellisina ilman, ettd on tarpeen
osoittaa se, miten yksittdinen tuote on turvallisuudeltaan puutteellinen'®. Tallaisten
mahdollisesti turvallisuudeltaan puutteellisten tuotteiden poistamiseen tarvittavan
toiminnan kustannukset katsotaan myds direktiivissa tarkoitetuksi vahingoksi®.

Esimerkki: Sydamentahdistimien asteittain eteneva toimimattomuus.
Sydamentahdistimien valmistaja tiedotti laakéareille, ettd sen syddmentahdistinten
hermeettiseen sulkemiseen kaytetyssa elementissd saattoi esiintyd asteittain etenevaa
toimimattomuutta. Tastd toimimattomuudesta saattoi seurata pariston ennenaikainen
ehtyminen ja etdluennan ja/tai tahdistushoidon estyminen ilman ennakkovaroitusta.
Valmistaja suositteli tallaisten sydamentahdistimien vaihtamista tarvittaessa ja ilmoitti,
etta se toimittaisi uudet sydamentahdistimet ilmaiseksi. Kaksi potilasta sai uudet ilmaiset
sydamentahdistimet. Vialliset sydamentahdistimet tuhottiin ilman lisatutkimuksia.
Vakuutusyhti6 vaati direktiivin perusteella valmistajalta korvausta myds kustannuksista,
jotka aiheutuivat puutteellisen tuotteen vaihtamiseksi suoritetusta toimenpiteesta
aiheutuneesta vahingosta.

5.  DIREKTIIVIN ARVIOINTI

Komission arviointi perustuu ulkoiseen tutkimukseen, jonka tuloksia analysoidaan
liitteend olevassa komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®.  Arvioinnissa

" Tuomio 21.12.2011, asia C-495/10.

' Tuomio 20.11.2014, asia C-310/13.

18 Tuomio 21.6.2017, asia C-621/15.

1 Tuomio 5.3.2015, yhdistetyt asiat C-503/13 ja C-504/13.

20 Ks. edellinen alaviite.

2 Ks. liitteend oleva yksikoiden valmisteluasiakirja SWD(2018)157 direktiivin arvioinnista.
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analysoitiin seuraavat asiat: i) tayttadako direktiivi yha alkuperdiset tavoitteensa
valmistajien vastuun, sisémarkkinoiden toiminnan sekd vahinkoa karsineiden suojelun ja
korvaamisen varmistamiseksi ja ii) osoittaako se tehokkuutta, vaikuttavuutta,
johdonmukaisuutta, merkityksellisyytta ja EU:n tason lisdarvoa.

5.1. Vaikuttavuus

Sidosryhmét ovat laajalti tietoisia siitd, ettd valmistajat ovat vastuussa tuotteidensa
puutteellisesta turvallisuudesta. Teollisuus on yleisesti tyytyvdinen direktiiviin keinona
varmistaa  vastuu turvallisuudeltaan  puutteellisista  tuotteista.  Sitd  vastoin
kuluttajajarjestot ovat kriittisid sen suhteen, ettd vahinkoa karsineiden on vaikea todistaa
vahinkojen ja puutteellisen turvallisuuden valinen yhteys erityisesti siksi, ett4 niiden on
maksettava kaikki todisteiden esittamiseen liittyvat kustannukset ja koska niilla ei ole
kaikkia tuotteen teknisid tietoja. Arvioinnissa todettiin, ettd tdma on vaikein asia
kuluttajille korvauksen saamisessa. Se on kuitenkin vaatimus, jota ei voida sivuuttaa. 500
euron omavastuu ja vaateiden vanhentumisaika (erityisesti tietyille tuotteille, kuten
ladkkeille) rajoittavat myods sellaisten tapausten lukumé&arad, joista kuluttajat voivat
vaatia korvausta.

Direktiivin voidaan kokonaisuutena katsoa pitdvan ylla kohtuullisen tasapainon vahinkoa
karsineiden suojelun ja oikeudenmukaisen sisdmarkkinakilpailun varmistamisen valilla.
Jotkut direktiivien kasitteet edellyttdvat kuitenkin ohjeita ja/tai selvennyksid, koska ne
haittaavat direktiivin vaikuttavuutta. Erityisesti parempi ymmarrys késitteiden “tuote”,
”vahinko” ja puutteellinen turvallisuus” merkityksestd sekd todistustaakan
selventaminen tehostaisivat direktiivin soveltamista.

Uuden teknologian osalta ei voitu tehdd minkaanlaisia lopullisia paatelmid, koska
asiaakoskevista oikeudenkaynneistd, kuluttajien valituksista tai sidosryhmiltd saaduista
kaytannon kokemuksista®® ei ollut kaytettavissa tietoja. Kun otetaan huomioon uuden
teknologian ominaisuudet (erityisesti monimutkaisuus ja autonomisuus), on selvas, etta
komission on pyrittavd vastaamaan kaikkiin vastaamattomiin kysymyksiin. Jotkin naistéa
ominaisuuksista voivat kyseenalaistaa sen, varmistaako nykyinen kuluttajille
tosiasialliset korvaukset ja yrityksille investointivakauden. Muiden nékokohtien osalta
nykyinen direktiivi sen sijaan on riittdvd. Komissio analysoi tarkasti mahdolliset haasteet
tdman raportin jatkotoimissa.

5.2.  Tehokkuus

Direktiivilla pyritdan l6ytamaan tasapaino vahinkoa kérsineiden ja valmistajien etujen
valilla. Kustannukset ovat selkeésti toisiaan vastaavat: vahinkoa kérsineiden saama hyoty
on yhtd kuin valmistajien kustannukset ja pdinvastoin. Valmistajille aiheutuva
padasiallinen kustannus on ankara vastuu. Kuluttajien kohdalla kustannukset liittyvét
todistustaakkaan, 500 euron omavastuuseen ja maardaikoihin. Kasitteet ovat
yksinkertaisia, mutta niiden soveltaminen ei vélttamatta ole.

Kaiken kaikkiaan direktiivia pidetddn toimivana sisémarkkinoiden vakaan oikeudellisen
kehyksen luomisessa ja kuluttajansuojan yhdenmukaistamisessa. Direktiiviin liittyvien
kustannusten ja hyotyjen valinen tasapaino ei kuitenkaan ole yhdenmukainen
jasenvaltioiden ja sektorien tai tuotetyyppien vélilla vahinkoa kérsineiden henkildiden

2 Ulkopuolinen tutkimus, johon arviointi perustui, I8ysi vain yhden oikeudenk&ynnin, jossa

kasiteltavd asia liittyi nimenomaan uuteen digitaaliseen teknologiaan. Tapaus liittyi
tietojentallennusyksikkd6n Bulgariassa. (Bulgarian tapausnro 20942/2012).
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osalta. Tuotteen monimutkaisuus maarittelee puutteellisen turvallisuuden todistamisen
kustannukset. Esimerkiksi farmaseuttisten valmisteiden kohdalla kustannukset eivat
valttamatta jakaudu oikeudenmukaisesti valmistajien ja vahinkoa karsineiden valilla. On
my6s muita tekijoitd, joilla on merkittava rooli direktiivin tehokkuuden méarittamisessa.
Merkittavinta hallinnollista taakkaa edustava tekija on oikeudenkéyntien kustannukset ja
kesto. Ne vaihtelevat huomattavasti jasenvaltiosta toiseen ja niill& on suorempi vaikutus
vahinkoa kérsineisiin henkil6ihin kuin valmistajiin. Koska ndma eivat kuitenkaan johdu
itse direktiivin aiheuttamista taakoista, tdssd suhteessa ei tunnistettu erityistd
yksinkertaistamismahdollisuutta.

5.3. Johdonmukaisuus

Direktiivi ei ole oikeudellisessa tyhjiossd, eika sitd voida tarkastella erikseen. Se on
olennainen osa EU:n lainsédadantdkehystd, joka on olemassa sisamarkkinoiden toiminnan
turvaamiseksi, innovoinnin ja kasvun edistamiseksi teknologiasta riippumattomien
turvallisuussédéntdjen avulla sekd kuluttajien turvallisuuden ja hyvinvoinnin
suojelemiseksi.

Arvioinnissa on todettu, ettd direktiivi on linjassa asiaan liittyvien EU:n yleisten
sdantdjen kanssa. Tamé& kattoi nykyiset ja ehdotetut kuluttajansuojaa koskevat EU:n
saannot sopimusvastuun alalla seka riitojenratkaisumenettelyssa®®. Vield tarkedmpaa on
se, etta direktiivi on johdonmukainen EU:n yhdenmukaistetuissa
tuoteturvallisuussaannoissa ** ja yleisessa tuoteturvallisuusdirektiivissa®® vahvistettujen
EU:n tuoteturvallisuussaantdjen kanssa. EU:n tuoteturvallisuussdédnndissa kuvataan EU:n
markkinoille saatettujen tuotteiden turvallisuustasot. Ne puolestaan edustavat sité
turvallisuustasoa, jota vahinkoa karsineella on direktiivin mukaan ndilta tuotteilta aihetta
odottaa. Valmistajat ovat myds vapautettuja vastuuvelvollisuudesta, jos he voivat

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/83/EU, annettu 25 péivénd lokakuuta 2011,

kuluttajan oikeuksista, neuvoston direktiivin 93/13/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 1999/44/EY muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin 85/577/ETY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 97/7/EY kumoamisesta; Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 1999/44/EY, annettu 25 péivana toukokuuta 1999, kulutustavaroiden kauppaa ja niihin
liittyvida takuita koskevista tietyistd seikoista; ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi tietyista digitaalisen sisallon toimittamista koskeviin sopimuksiin liittyvistd seikoista,
COM(2015) 634 final; muutettu ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi tietyista
tavaroiden verkkotavarakauppaa ja muuta etdmyyntia koskeviin sopimuksiin liittyvistd seikoista,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2009/22/EY muuttamisesta sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 1999/44/EY kumoamisesta, COM(2017) 637 final.
4 Koneista annettu direktiivi 2006/42/EY, lelujen turvallisuudesta annettu direktiivi 2009/48/EY,
rakennustuotteiden kaupan pitdmist4d koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston
direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta annettu asetus (EU) N:o 305/2011, huviveneistd ja
vesiskoottereista sekd direktiivin  94/25/EY kumoamisesta annettu direktiivi 2013/53/EU,
yksinkertaisten painesdilididen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsdaddannén  yhdenmukaistamisesta annettu direktiivi  2014/29/EU, hisseja ja hissien
turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon yhdenmukaistamisesta annettu
direktiivi 2014/33/EU, tietylld jannitealueella toimivien s&hkolaitteiden asettamisesta saataville
markkinoilla annettu direktiivi 2014/35/EU, radiolaitteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja
direktiivin 1999/5/EY muuttamisesta annettu direktiivi 2014/53/EU, la&kinnallisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annettu asetus
(EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnallisista laitteista seka direktiivin
98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta annettu asetus (EU) 2017/746.
Yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY .
Liikennettd koskevat EU:n s&annot, joissa valmistajille tai toimijoille annetaan vastuu ajoneuvojen,

lentokoneiden tai alusten turvallisen toimintavalmiuden séilyttdmisesta.
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todistaa puutteellisen turvallisuuden johtuvan néiden sédéntdjen noudattamisesta. Koska
teknologiset muutokset johtavat vastaaviin  muutoksiin  EU:n  lainsd&ddanndossa,
johdonmukaisuus saantdjen suhteen kaikkineen on sailytettava®.

5.4.  Merkityksellisyys

Direktiivi on kestanyt teknisen innovoinnin kolme vuosikymmenta. Alkuperéiset tarpeet
valmistajien vastuun, kuluttajansuojan ja véaristymattéman Kilpailun varmistamiseksi
ovat yha merkityksellisid. Sidosryhmét ovat kuitenkin ilmaisseet uuden teknologisen
kehityksen  kohdalla  huolestuneisuutensa  direktiivin  kasitteiden  jatkuvasta
merkityksellisyydesta siten kuin ne ovat talla hetkell& ilmaistuina. On olemassa avoimia
kysymyksia siitd, mik& erottaa tuotteen palvelusta (esim. tavaroiden internetissé, missé
tuotteet ja palvelut ovat vuorovaikutuksessa), katettujen vahinkojen laajuudesta (t&ll&
hetkell& se rajoittuu aineellisiin vahinkoihin) ja k&sityksesta siitd, mitd on puutteellinen
turvallisuus.

Esimerkiksi  farmaseuttisia tuotteita on my6s analysoitava erillisind niiden
monimutkaisuuden takia ja kunnostettuja tuotteita niiden muuttuneen luonteen takia,
mika saattaa aiheuttaa ongelmia, jotka erottavat ne muista tuoteryhmista.

Vastaus néihin  kysymyksiin  edellyttdd lisdtutkimusta ja selkedd vastausta
oikeusvarmuuden tuottamiseksi seka valmistajille etta kuluttajille.

5.5. EU:n tason lisdarvo

Direktiivi on erottamaton osa EU:n sisdmarkkinasaant6ja. Sen edut ovat kiistattomat.
Direktiivi tarjoaa yhdenmukaisen kuluttajansuojan toimimalla turvaverkkona, joka
tdydent&dd EU:n tuoteturvallisuuslainsaadantod. Direktiivilla saadaan myos aikaan herkka
tasapaino innovoinnin ja suojelun valilla, ja timé voidaan saavuttaa vain EU:n tasolla
sisamarkkinoiden hajanaisuuden ja kilpailun vaaristymisen estdmiseksi.

Direktiivin kumoaminen johtaisi kuluttajansuojan hajanaisuuteen ja vaihteleviin tasoihin,
kun kansalliset tuomioistuimet soveltaisivat vain kansallisia sd&nt6ja, sopimus- tai
vahingonkorvausoikeutta. On kuitenkin huomattava, ettd direktiivi on olemassa
kansallisten vélineiden rinnalla, ja ettd siksi on edelleen olemassa tilaa erilaisille
kansallisille lahestymistavoille.

6. PAATELMA: NELJAS TEOLLINEN VALLANKUMOUS — KAYTANNOLLINEN
LAHESTYMISTAPA VASTUUSEEN

Nykyisin kohtaamamme haasteet eroavat jossain mé&arin niist4, joita meilld oli
suurimmalta osin analogisessa maailmassa vuonna 1985. Nyt on meneilld&n uusi
teknologinen vallankumous. Talous ja tuotteet ovat yh& useammin toisiinsa
kytkeytyneitd, digitaalisia, autonomisia ja alykkaitd. Naihin haasteisiin on vastattava

2 Konedirektiivin arvioinnissa on jo todettu, ettei uutta digitaalista teknologiaa erityisesti oteta

huomioon direktiivin olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa. Huomiota on kiinnitettava
myds siihen, jos direktiivisséd olevat kehitysriskilauseke ja poikkeamismahdollisuus johtavat

saantelyn hajanaisuuteen, joka saattaa olla ongelmallista tekoélyn kéayttéénotolle.
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johdonmukaisesti ja maailmanlaajuisesti, kuten tekodlya koskevassa aloitteessa®’
esitetaan.

Direktiivin soveltamisalaan on tédhdn mennessd kuulunut laaja joukko tuotteita ja
monenlaista teknologista kehitystd. Periaatteessa se on hyoddyllinen véline vahinkoa
karsineiden  suojelemiseksi  ja  Kilpailun  varmistamiseksi  sisamarkkinoilla
yhdenmukaistamalla vahinkoa Kkarsineitd ja yrityksid koskevia saant6ja sen
soveltamisalaan kuuluvissa asioissa. EU:n tason sdanndilla on tall4 alalla selke& lisdarvo.
EU:n tason tuotevastuuta koskevien sééantdjen tarkeys on kiistaton.

Tama ei tarkoita sit4, etta direktiivi olisi taydellinen.

Sen vaikuttavuutta haittaavat kaytdnndssa riittaméattoman toimivat késitteet (kuten
“tuote”, “valmistaja”, “puutteellinen turvallisuus”, “vahinko” tai “todistustaakka”).
Arvioinnissa on lisdksi kaynyt ilmi tapauksia, joissa kustannukset eivat jakaudu tasaisesti
kuluttajien ja tuottajien kesken. Tama pétee erityisesti silloin, kun todistustaakka on
monimutkainen, kuten voi olla joidenkin uusien digitaalisten teknologioiden tai
farmaseuttisten tuotteiden kohdalla.

Jotta direktiivi pysyisi merkityksellisend tulevaisuudessa, téllaisten asioiden
selventdamisestd olisi etua. Direktiivi kattaa laajan joukon tuotteita ja mahdollisia
skenaarioita. Naiden kasitteiden toimivuutta ja niiden jatkuvan merkityksellisyyden
osoittamista voidaan parantaa ohjeilla.

Tavoitteemme on varmistaa edelleen kuluttajien ja  valmistajien etujen
oikeudenmukainen tasapaino kaikkien tuotteiden osalta:

b

Jotkut vuonna 1985 tdysin selkeitd olleet kisitteet, kuten “tuote” ja “valmistaja” tai
turvallisuudeltaan puutteellinen” ja “vahinko”, ovat nykyisin vdhemmén selkeit.
Teollisuus on yh& enemman integroitunut hajautettuihin ja globaaleihin monen toimijan
arvoketjuihin, joilla on vahvat palvelukomponentit?®. Tuotteita voidaan yha enemman
muuttaa, mukauttaa ja kunnostaa valmistajan valvonnan ulkopuolella. Ne ovat myds yha
autonomisempia. Uudet liiketoimintamallit hairitsevét perinteisia markkinoita. Tamén
kehityksen vaikutusta tuotevastuuseen on edelleen pohdittava. Valmistaja on ja
valmistajan taytyy olla vastuussa liikkeelle laskemastaan tuotteesta, kun taas vahinkoa
karsineiden on pystyttdva osoittamaan, ettd vahinko on aiheutunut puutteellisesta
turvallisuudesta. Sek& valmistajien ettd kuluttajien on selkedn turvallisuuskehyksen
puitteissa tiedettdva, mita tuotteiden turvallisuudelta voidaan odottaa.

Sitd vastoin vahvojen sisamarkkinoiden kehittymistd kyberturvallisuustuotteille ja -
palveluille haittaavat ongelmat, jotka liittyvat yritysten ja toimitusketjujen vahinkojen
osoittamiseen ja ndiden ongelmien ratkaisemiseen, kuten komissio on korostanut
tiedonannossaan “Resilienssi, pelote ja puolustus: vahvan kyberturvallisuuden
rakentaminen EU:lle”®. Jalleen kerran kuluttajien ja yritysten on tiedostettava
turvallisuustasot, joita ne voivat odottaa, ja niiden on tiedettavd kenen puoleen kaantya,
jos kyberturvallisuuden pettdminen johtaa aineellisiin vahinkoihin.

27 Komission tiedonanto ”Maximising the Benefits of Artificial Intelligence for FEurope”

(COM(2018)237).

Toinen huomioon otettava ndkdkohta on suora internetmyynti kolmansista maista.

2 COM(2017)450.
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Viimeaikaiset laajamittaiset rajat ylittdvat kysymykset, jotka vaikuttavat useisiin
kuluttajiin EU:ssa, kuten ”Dieselgate”-skandaali, ovat vaikuttaneet kielteisesti kuluttajien
luottamukseen sisdmarkkinoihin. Komissio ehdottaa tiedonannossaan “Kuluttajat
vahvempaan asemaan” muun muassa Kkorvausjirjestelmien nykyaikaistamista ja
oikeuksien saamisen helpottamista kuluttajien kannalta®. Jotta sisamarkkinat toimisivat
mahdollisimman hyvin, meidédn on vakuutettava kuluttajille, ettd heidan oikeuksiaan
kunnioitetaan.

Muut laajemmat nékokohdat edellyttavdt samanlaista huomiota. T&m& on erityisen
tarkedd kestavdmmaén kehityksen mukaisessa taloudessa, jossa tuotteita kunnostetaan,
korjataan ja kaytetddn uudelleen. Kuka on tallaisten tuotteiden valmistaja, esimerkiksi
korjauksen, uudelleenkdyton ja kunnostuksen kohdalla? Entd ovatko kaikki
farmaseuttisia  ja  laékinnallisia laitteita  koskevat unionin  tuomioistuimen
ennakkoratkaisut merkki tdman alan erityispiirteista?

Komissio on perustanut vastuuta ké&sittelevan asiantuntijaryhmén, jonka tehtdvand on
tutkia yksityiskohtaisesti ndiden muutosten vaikutuksia. Ryhma kokoontuu kahdessa
kokoonpanossa. Yksi koostuu jasenvaltioiden, teollisuuden, kuluttajajérjestojen,
kansalaisyhteiskunnan ja korkeakoulujen edustajista. Tdma ryhma auttaa komissiota
tulkitsemaan, soveltamaan ja mahdollisesti ajantasaistamaan direktiivia ottaen huomioon
EU:n ja kansallisen oikeuskaytdnnon kehityksen, uusien ja kehittyvien teknologioiden
vaikutukset ja mahdolliset muut tuotevastuuseen liittyvat muutokset. Asiantuntijaryhman
toinen kokoonpano, joka koostuu yksinomaan riippumattomista akateemisista
asiantuntijoista ja ammattilaisista, arvioi, onko koko vastuujarjestelma riittdva uuden
teknologian kéyttéonoton helpottamiseksi investointien vakautta ja kuluttajien
luottamusta edistamalla®.

Komissio pyrkii luomaan tuotevastuulle myonteisen ja luotettavan kehyksen, joka tukee
innovointia, tyopaikkoja ja kasvua kuluttajien ja suojelee samalla kuluttajien ja suuren
yleison turvallisuutta. Annamme vuoden 2019 puolivélissa direktiivia koskevia ohjeita
sekd raportin siitd, miten direktiivi vaikuttaa laajemmin  vastuuseen ja
turvallisuuskehyksiin tekoélyn, esineiden internetin ja robotiikan osalta, mita mahdollisia
puutteita niissd on ja miten niitd olisi muutettava. Tarvittaessa komissio paivittdé

direktiivin tiettyjd kohtia, kuten kisitteitd turvallisuudeltaan puutteellinen”, ”vahinko”,
“tuote” ja “valmistaja”. Ankaran vastuun yleisperiaate pysyy kuitenkin ennallaan.

Johdonmukaisen, teknologian kannalta neutraalin  turvallisuuskehyksen olisi
mahdollisimman pitkélle estettdvd onnettomuudet. Onnettomuuksien sattuessa
vastuuvelvollisuuskehyksemme  kuitenkin  varmistaisi, ettd vahinkoa karsineille
maksettaisiin korvausta.

%0 COM(2018)183, COM(2018)184, COM(2018)185.
s Uuteen digitaaliseen teknologiaan liittyvdd vastuuta koskevassa komission yksikdiden
valmisteluasiakirjassa (SWD(2018)137) otetaan jo esiin joitakin tdmé&n kokoonpanon késiteltavaksi

tuotavia asioita.
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