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1. WPROWADZENIE

Od ponad trzydziestu lat dyrektywa w sprawie odpowiedzialnosci za produkty’ (zwana
dalej ,,dyrektywa”) zapewnia odpowiedzialno§¢ producentow wobec konsumentow za
wadliwe produkty. W chwili jej przyjmowania w 1985 r. dyrektywa byla odwaznym
I nowoczesnym instrumentem, wymuszajacym powazne dostosowanie kodeksow
cywilnych panstw cztonkowskich.

Dyrektywa byta jednym z pierwszych aktoéw prawodawstwa UE stuzacych bezposrednio
ochronie konsumentéw. Za jej pomocg wprowadzono koncepcje odpowiedzialno$ci
producentéw na zasadzie ryzyka za wadliwe produkty, bez wzgledu na to, czy wada
wynikata z ich winy. Celem dyrektywy jest rowniez wsparcie wzrostu gospodarczego
dzigki zapewnieniu stabilnego otoczenia prawnego dla réwnej konkurencji,
umozliwiajagcego przedsigbiorstwom wprowadzanie do obrotu innowacyjnych
produktéw.

Dyrektywa stanowi uzupeilnienie prawodawstwa UE dotyczacego bezpieczenstwa
produktow i zjawiska znanego pod nazwa ,,nowego podejscia” do bezpieczenstwa
produktow. Wprowadzone roéwnolegle do dyrektywy ,,nowe podej$cie” miato zapobiegac
wypadkom dzigki ustanowieniu wspolnych norm bezpieczenstwa’®, umozliwiajacych
sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku produktdw i ograniczenie obcigzen
administracyjnych. Dyrektywa petni funkcje zabezpieczenia w przypadkach, gdy mimo
wszystko dochodzi do wypadkdw.

Rok 2018 to nie rok 1985. UE i jej przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow
ewoluuja, podobnie jak gospodarka i technologia. Wiele obecnie dostgpnych produktow
wykazuje cechy, ktdre w latach 80. XX w. uznawano za fantastyke naukowa. Wyzwania,
przed ktérymi obecnie stoimy, a ktore mogg zyska¢ na znaczeniu w przysztosci — by
wymieni¢ tylko kilka — odnosza si¢ do cyfryzacji, internetu rzeczy, sztucznej inteligencji
I cyberbezpieczenstwa.

Wyktadniczy wzrost mocy obliczeniowej, dostepnos¢ danych irozwdj algorytmow
sprawiaja, ze szczegoOlnie sztuczna inteligencja (SI) staje si¢ jedna z najwazniejszych
technologii XXI wieku. Komisja przyjela komunikat w sprawie ,,Maksymalnego
wykorzystania sztucznej inteligencji”® celem zapewnienia spojnego podejscia
strategicznego, obejmujacego réwniez wyzwania prawne. Bezpieczenstwo produktow
I odpowiedzialno§¢ — wrazie wystgpienia szkdd — sa jednym z najwazniejszych
aspektow przy poszukiwaniu politycznego rozwigzania, umozliwiajagcego europejskim
spoteczenstwom, przedsigbiorstwom i konsumentom czerpanie korzysci ze sztucznej
inteligencji.

Bioragc pod uwage, ze od czasu wejscia w zycie dyrektywa nigdy nie zostata poddana
ocenie, atakze w Swietle najnowszych osiagnie¢ technologicznych, Komisja

Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/EL1/?eliuri=eli:dir:1985:374.0j.
Obecnie ten ,,rodzaj prawodawstwa” obejmuje zdecydowang wigkszos¢ produktow dostepnych na
rynkach UE. Podlegat on ciaglej aktualizacji, by podaza¢ za postgpem technologicznym.

Komunikat Komisji, ,,Maksymalne wykorzystanie sztucznej inteligencji dla Europy”,
(COM2018)237).



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/ELI/?eliuri=eli:dir:1985:374:oj

przeprowadzita ocen¢ dyrektywy dla zbadania jej skutecznos$ci. W ocenie wzigto pod
uwage najnowsze osiggni¢cia technologiczne. Ponadto oceniono, czy dyrektywa: (i)
zachowuje skuteczno$¢ w zakresie realizacji jej pierwotnych celow; (ii) jest efektywna;
(iii) jest spoOjna z wiasciwymi przepisami UE; (iv) zachowuje przydatno$¢ dzieki
uwzglednieniu najnowszych osiagni¢¢ technologicznych; oraz (v) czy prawodawstwo UE
w zakresie odpowiedzialnosci za produkty nadal zapewnia warto§¢ dodang
przedsiebiorcom i osobom poszkodowanym?*,

W ocenie sprawdzono rowniez, czy dyrektywa w obecnej formie nadal spetnia swoj cel.
Czy stanowi wlasciwa odpowiedz na wyzwania zwigzane zcoraz bardziej
autonomicznymi urzgdzeniami i cyberbezpieczenstwem? Jak odnosi si¢ do kwestii
zrbwnowazonego rozwoju 1idojscia do gospodarki o obiegu zamknigtym? Czy
niepotrzebnie nie zniecheca producentow przed wprowadzeniem do obrotu
innowacyjnych produktow? Czy z kolei odstrasza producentow od wprowadzania do
obrotu produktow wadliwych i niebezpiecznych? Czy nadal chroni osoby poszkodowane
W zmieniajacej si¢ rzeczywistosci?

Wyniki oceny pokazaly, ze nawet pomimo o wicle wigkszego obecnie poziomu
ztozonosci  produktow ~ w poréwnaniu do 1985r., dyrektywa  w sprawie
odpowiedzialnos$ci za produkty pozostaje odpowiednim narzedziem.

Musimy jednak wyjasni¢ prawne rozumienie niektorych poje¢ (takich jak produkt,
producent, wada, szkoda i ci¢gzar dowodu) oraz dokladnie przyjrze¢ si¢ niektorym
produktom, takim jak $rodki farmaceutyczne, ktéore mogg by¢ wyzwaniem dla
skutecznos$ci dyrektywy.

Ponadto, w odniesieniu do nowopowstajacych technologii cyfrowych, wstepna analiza
ich wptywu na funkcjonowanie dyrektywy pozostawila kilka kwestii wymagajacych
wyjasnienia. W $wietle tych ustalen Komisja przeprowadzi szerokie konsultacje, stuzace
osiggnieciu wspolnego porozumienia ze wszystkimi zainteresowanymi podmiotami. Ich
celem jest opracowanie kompleksowych wskazoéwek dotyczacych obecnego sposobu
stosowania dyrektywy. Ponadto oceni ona, w jakim zakresie obowigzujgca dyrektywa
moze regulowa¢ nowopowstajace technologie cyfrowe. Powyzsze wskazowki i ocena
pomoga wytyczy¢ dalszy kierunek dla ram odpowiedzialnosci za produkty, ktore bytyby
odpowiednie dla epoki cyfrowej rewolucji przemystowe;.

Naszym celem jest zapewnienie, aby: (i) w UE nadal obowigzywal system
odpowiedzialnosci za produkty, ktory wspiera innowacje; (ii) produkty wprowadzane do
obrotu w UE byly bezpieczne; oraz (iii) osoby odnoszace obrazenia wskutek wadliwych
produktow mogly wystepowac o odszkodowanie w razie wystgpienia wypadkéw. Mamy
zobowigzania zardbwno wobec przedsi¢biorstw jak i 0s6b poszkodowanych. To nasz
drogowskaz. Musimy ostroznie irozwaznie sterowa¢ nadchodzgcymi zmianami
technologicznymi, by osiaggna¢ oba cele.

2.  GLOWNE CECHY DYREKTYWY
Dyrektywa ma zastosowanie do wszystkich rzeczy ruchomych, nawet jezeli sa one

elementem innych produktow ruchomych, a w szczegdlnosci obejmuje elektrycznosé.
Wprowadza ona réwniez koncepcje odpowiedzialnosci producentbw na zasadzie

Dokument roboczy stuzb Komisji, ocena dyrektywy Rady 85/374/EWG, (SWD(2018)157).
Jako uzupehienie juz obowigzujacego prawodawstwa dotyczacego produktow.
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ryzyka®. Zgodnie z prawodawstwem UE w zakresie bezpieczenstwa' producenci
odpowiadaja za swoje produkty. Jezeli produkt jest wadliwy ispowoduje obrazenia
fizyczne lub szkody materialne o0 wartoSci przekraczajacej 500 EUR w rzeczy
przeznaczonej glownie do uzytku osobistego lub konsumpcji, producenci ponosza
odpowiedzialno$¢ bez wzgledu na to, czy zdarzenie nastgpito z ich winy. Produkt uznaje
si¢ za wadliwy, jezeli nie zapewnia on danej osobie takiego poziomu bezpieczenstwa,
jakiego ma ona prawo oczekiwac®,

Przyktad — Podczas prowadzenia samochodu kierowca musiat unikngc nieoczekiwanie
pojawiajqcej sie przeszkody. Gwattownie zjechat z drogi, a jego pojazd zaczqgt sie mocno
trzqs¢. Czujniki poduszki powietrznej uznaly to za wypadek i uruchomity poduszke. Jedna
Z bocznych poduszek powietrznych uderzyta kierowce w kark, zgniotta tetnice
I spowodowata udar. Sqdy probowaly ustali¢, czy producent prawidlowo obliczyt ryzyko
nieprawidlowego dzialania czujnikow. Pozew zostal odrzucony w dwoch instancjach,
jednak orzeczenie zostalo uniewaznione na wyzszym szczeblu. Ostatecznie sprawa
zostata rozstrzygnieta na drodze pozasgdowej.

Odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka jest silnym instrumentem ochrony osob
poszkodowanych. Istnieje jednak kilka okolicznosci, w ktoérych dyrektywa umozliwia
producentom podjecie pewnego skalkulowanego ryzyka przy wprowadzaniu do obrotu
produktow innowacyjnych. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci, jezeli potrafi
udowodni¢, ze: (i) wada nie istniata w momencie wprowadzania produktu do obrotu; (ii)
wada wynika ze zgodnos$ci produktu z przepisami wydanymi przez wtadze publiczne; lub
(iii) stan wiedzy technicznej w chwili wprowadzania produktu do obrotu uniemozliwiat
wykrycie wady. Panstwa cztonkowskie maja mozliwo$¢ uzyskania odstepstwa od tego
ostatniego zwolnienia.

Przyktad — Mezczyzna odniost powazne obrazenia fizyczne, kiedy przednie hamulce
prowadzonego przez niego uzywanego motocykla uruchomity sie bez ostrzezenia, a on
zostat wyrzucony w powietrze. Motocykl byt utrzymany w dobrym stanie, mial niewielki
przebieg i zaledwie dwa lata. Skarzgcy wniost pozew i wygral w pierwszej instancji.
Apelacja wniesiona przez producenta zostata odrzucona, poniewaz sqd wyjasnil, Ze
skarzgcy nie musiat udowodnié wystgpowania konkretnej wady projektowej lub usterki
konstrukcyjnej, by stwierdzi¢ wystepowanie wady, ani nie musial wskaza¢ sposobu
powstania wady. Skarzgcy musial jedynie dowiesé, ze wada wystepowata w danym czasie
I spowodowata wypadek. Na podstawie opinii biegtego sqd stwierdzil, Ze wada musiata
wystepowac w hamulcach tego konkretnego motocykla. Taka podatnos¢ nie wystgpowata
W innych motocyklach tego samego rodzaju, zatem sqd miat prawo uznaé, Ze te konkretne
hamulce byly wadliwe, a skarzgcy uzasadnit swoje powodztwo.

Osoby poszkodowane maja 3 lata od dnia powzigcia wiedzy o wadzie na wystgpienie
0 odszkodowanie. Nie mozna wystgpi¢ z roszczeniem po 10 latach od wprowadzenia
produktu do obrotu. Dla potwierdzenia swojego roszczenia osoby poszkodowane musza

6 Poje¢cie ,,producenta” obejmuje producenta produktu gotowego, producenta kazdego surowca lub

producenta czesci sktadowej 1 kazdg osobe, ktora przedstawia si¢ jako producent, umieszczajac swa
nazwe, znak handlowy lub inng wyrdzniajgcg ceche na produkcie (art. 3 dyrektywy).

Na mocy prawodawstwa UE w zakresie bezpieczenstwa, producent zawsze jest odpowiedzialny za
zapewnienie, by produkt spelnial wymogi wilasciwego prawodawstwa UE, nawet w przypadku
obowiazkowej oceny zgodnosci przez podmiot trzeci.

Powyzsze uwzglednia wszystkie okoliczno$ci, w tym wyglad produktu, sposob uzycia produktu,
ktorego mozna rozsadnie oczekiwaé, atakze czas, w ktorym produkt zostat wprowadzony do
obrotu. Zgodnie z art. 6 dyrektywy produkt nie moze by¢ uwazany za wadliwy wytacznie dlatego,

ze w pdzniejszym czasie lepszy produkt zostal wprowadzony do obrotu.
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udowodni¢ wystapienie szkody, istnienie wady 1 zwigzek przyczynowy miedzy wada
a szkoda.

3. WDRAZANIE DYREKTYWY

Na mocy dyrektywy Komisja jest zobowiazana do przedktadania Radzie i Parlamentowi®
co pi¢¢ lat sprawozdania z jej realizacji. Niniejszy dokument jest pigtym sprawozdaniem,
ktéremu towarzyszy ocena.

Komisja nie otrzymala zZadnych skarg, ani nie wszczynata Zadnych postgpowan
W sprawie naruszenia przepisOw prawa w okresie sprawozdawczym obejmujgcym lata
2011-2017. Dyrektywa nie obejmuje inie harmonizuje jednak wszystkich aspektow
odpowiedzialno$ci za produkt. Istnieje margines swobody umozliwiajacy zrdznicowane
podejscie krajowe, na przyklad w zakresie systemOw rozpatrywania roszczen
odszkodowawczych lub sposobu realizacji cigzaru dowodu. Te decyzje pozostaja w gestii
panstw cztonkowskich. Panstwa cztonkowskie moga rowniez ustanowi¢ lub utrzymywacé
inne krajowe instrumenty wprowadzajace odpowiedzialno$¢ producentéw za wady.

Pig¢ panstw cztonkowskich przyjeto ,,odstepstwo z tytulu ryzyka rozwoju produktu”,
o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 lit. b) dyrektywy, zgodnie z ktérym producent jest
odpowiedzialny, nawet jezeli stan wiedzy naukowej itechnicznej w chwili
wprowadzenia produktu do obrotu nie pozwalal na wykrycie wady. Dwa panstwa
czlonkowskie stosuja to odstepstwo do wszystkich sektorow'®, podczas gdy dwa
W szczegblnosci wykluczaja produkty farmaceutyczne™, ajedno — wyklucza wyroby

Z czgsci ciala ludzkiegolz.

Wyniki oceny wskazuja, ze najwigksza cze$¢ roszczen dotyczacych odpowiedzialnosci
za produkt w latach 2000-2016 byta rozstrzygana na drodze pozasadowej. 46% spraw
rozstrzygni¢to w drodze bezposrednich negocjacji, 32% na drodze sadowej, 15% za
pomocg alternatywnych metod rozstrzygania sporow, a 7% za pomocg innych $rodkow,
na przyklad przez ubezpieczyciela odpowiedzialnego podmiotu®®. W ramach analizy
zewnetrznej zleconej na potrzeby oceny w latach 2000-2016 stwierdzono 798 roszczen
opartych na przepisach dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty™®. Prawdopodobnie
jednak liczba spraw byta wyzsza, a nie wszystkie sprawy uwzgledniono w badanych

’ COM(95) 617 final, COM(2000) 893 final, COM(2006) 496 final, COM(2011) 547 final.
W poprzednich sprawozdaniach zwracano uwag¢ na wzrastajacg liczbg spraw zwigzanych
z dyrektywa. Wskazywano w nich réwniez na powszechng zgod¢ odnosnie do obowigzywania ram
odpowiedzialnoéci za produkty na szczeblu UE. Jednakze dotyczace poszczegdlnych pojeé
stosowanych w dyrektywie, na przyktad cigzaru dowodu, mozna uzna¢ za trwajace od wielu lat.
Oprocz rozszerzenia zakresu dyrektywy za pomoca dyrektywy 1999/34/WE, Komisja nie
dostrzegata koniecznosci jej zmiany.

Finlandia i Luksemburg.

Wegierski kodeks cywilny stanowi, ze producent kazdego produktu farmaceutycznego jest
odpowiedzialny, nawet jezeli stan wiedzy naukowe;j i technicznej w chwili wprowadzania produktu
do obrotu nie pozwalal na wykrycie istnienia wady. Analogicznie, hiszpanski krolewski dekret
prawodawczy nr 1/2007 z dnia 16 listopada 2007 r. stanowi, ze producenci produktéw leczniczych,
zywnosci lub $rodkdéw spozywcezych przeznaczonych do spozycia przez ludzi nie mogg powotywac
sie na zwolnienie, o ktdrym mowa w art. 7 lit. e) dyrektywy.

Francja

Te wartosci procentowe opierajg si¢ na odpowiedziach uzyskanych w ramach otwartych konsultacji
spotecznych w ujeciu przekrojowym w 28 panstwach cztonkowskich.

Technopolis, Badanie ewaluacyjne dyrektywy Rady 85/374/EWG w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i obcigzen administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe.
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publicznych i prywatnych bazach danych. Produktami, ktorych najczesciej dotyczyty
sprawy, byly surowce (21,2% spraw), $rodki farmaceutyczne (16,1%), pojazdy (15,2%)
I maszyny (12,4%). Rodzaje stwierdzonych szkod odnoszg si¢ do cech poszczegdlnych
produktow™.

4. ORZECZNICTWO TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI W LATACH 2011-2017

Chociaz liczba spraw sagdowych na szczeblu krajowym oraz sektorow, ktorych one
dotycza, nie wskazuje na przewage zadnego konkretnego sektora, to sytuacja wyglada
odmiennie, jezeli przeanalizuje si¢ sprawy wniesione przed Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej. Cztery orzeczenia Trybunalu wydane w okresie sprawozdawczym
dotyczyty wyrobéw medycznych i produktéw farmaceutycznych, potencjalnie wskazujac
na szczegodlne problemy ze stosowaniem dyrektywy wobec produktow ochrony zdrowia.

W przypadku, w ktorym 16zko szpitalne poparzyto pacjenta w trakcie operacji, Trybunat
potwierdzit, ze dyrektywa ma zastosowanie jedynie wobec producentéw, a nie
ustlugodawcow mogacych korzysta¢ z produktoéw, ktore okazujg sie wadliwe™. Jednakze
dyrektywa nie zabrania panstwom cztonkowskim ustanowienia odpowiedzialno$ci na
zasadzie ryzyka w przypadku ustugodawcdw, o ile w zaden sposob nie ograniczajg one
odpowiedzialnosci producentow na =zasadzie ryzyka za ich produkty, zgodnie
z postanowieniami niniejszej dyrektywy.

Najpowazniejszg pojedyncza przeszkoda na drodze do uzyskania odszkodowania za
szkody jest spoczywajacy na poszkodowanym ci¢zar udowodnienia zwigzku
przyczynowego miedzy wada produktu a szkoda. Trybunal zdecydowanie utatwit ten
krok dzigki akceptacji przepisow krajowych pomagajacych poszkodowanemu
przeprowadzi¢ ten dowodd, oile nie podwazaja one ustanowionej dyrektywa zasady
cigzaru dowodu spoczywajacego na poszkodowanym. Na przyktad Trybunat wskazat, ze
mozliwe jest dopuszczenie przepisow krajowych przyznajacych konsumentom prawo
domagania si¢ od producenta dostarczenia im informacji o szkodliwych efektach
produktu, poniewaz wykraczaja one poza zakres dyrektywy'’. Takie przepisy ulatwiaja
poszkodowanemu udowodnienie odpowiedzialnosci producenta. Ponadto Trybunat
zaakceptowal krajowe reguty postepowania dowodowego, na mocy ktérych sad krajowy
moze uzna¢ niektdre udokumentowane informacje za istotny, konkretny i spojny dowod
istnienia wady produktu oraz za potwierdzenie zwigzku przyczynowego ze szkoda, nawet
w przypadku braku potwierdzajacych to jednoznacznych dowodéw naukowych®.
Szczegodlnie w przypadku szkodliwych efektow produktow farmaceutycznych, gdzie
dowody czesto bywaja niejednoznaczne, moze to ulatwi¢ uzyskanie odszkodowania
osobom, ktére odniosty obrazenia. Trybunal wskazat réwniez, ze produkty nalezace do
jednej grupy lub tej samej serii produkcyjnej mogacej wykazywac¢ wad¢ mozna uznaé za
wadliwe bez koniecznosci dowodzenia faktycznej wady pojedynczego produktulg. Koszt
dziatan niezbednych dla usunigcia takich potencjalnie wadliwych produktow réwniez
uznaje si¢ za szkode w rozumieniu dyrektywy?.

1 Wyniki opierajg si¢ na analizie 547 spraw zgodnie z nomenklaturg scalong.

1 Orzeczenie z 21 grudnia 2011 r., sprawa C-495/10.

ol Orzeczenie z dnia 20 listopada 2014 r., sprawa C-310/13.

18 Orzeczenie z dnia 21 czerwca 2017 r., sprawa C-621/15.

19 Orzeczenie z dnia 5 marca 2015 r., potaczone sprawy C-503/13 i C-504/13.

20 Ibidem.
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Przykiad: Stopniowa degradacja rozrusznikoéw. Producent rozrusznikow poinformowat
lekarzy, ze element wykorzystywany do hermetycznego zamkniecia jego rozrusznikow
moze wykazywac stopniowq degradacje. Wada ta moze prowadzi¢ do przedwczesnego
wyczerpania baterii, powodujgcego utrate telemetrii lub utrate efektu rozruchu bez
ostrzezenia. Producent zalecal wymiane takich rozrusznikow w miare potrzeby oraz
stwierdzil, ze udostepni nowe rozruszniki bezptatnie. Dwoch pacjentow otrzymalto za
darmo nowe rozruszniki. Wadliwe rozruszniki zostaly zniszczone bez dalszego
sprawdzania. Zaktad ubezpieczen zazgdal od producenta odszkodowania na mocy
dyrektywy rowniez z tytutu kosztow operacji wymiany rozrusznikow, stanowiqgcej szkode.

5. OCENADYREKTYWY

Przeprowadzona przez Komisj¢ ocena opiera si¢ na badaniu zewngtrznym, ktorego
wyniki poddaje si¢ analizie w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji'.
W ocenie sprawdzono: (i) czy dyrektywa nadal speinia swoje pierwotne cele, polegajace
na zapewnieniu odpowiedzialnosci producenta, funkcjonowania jednolitego rynku oraz
ochrony i odszkodowan dla 0sob poszkodowanych; oraz (ii) czy wykazuje skutecznosc,
efektywnos¢, spdjnosé, przydatnos¢ i europejska warto$¢ dodang.

5.1. Skutecznos$é

Wsrod zainteresowanych podmiotow istnieje powszechna $wiadomos$¢, ze producenci
odpowiadaja za wady w swoich produktach. Sektor przemystu jest, w ujgciu ogodlnym,
zadowolony z dyrektywy jako sposobu zapewnienia odpowiedzialnosci za wadliwe
produkty. Z kolei organizacje konsumenckie wyrazaja krytyczng opini¢ wobec faktu, ze
poszkodowanym trudno jest udowodni¢ zwigzek migdzy szkoda a wada, szczegodlnie ze
wzgledu na fakt, Ze musza wstepnie ponies¢ wszystkie koszty zwigzane
Z przeprowadzeniem tego dowodu i ze znajduja si¢ w niekorzystnej sytuacji, jesli chodzi
o informacje techniczne o produkcie. W ocenie wskazano ten aspekt jako najtrudniejsza
przeszkode dla konsumentéw na drodze do uzyskania odszkodowania. Jednakze jest to
wymog, z ktorego nie mozna zrezygnowac. Prog 500 EUR i ograniczenia czasowe
roszczen (szczegOlnie W przypadku niektérych produktow, takich jak $rodki
farmaceutyczne) roéwniez ograniczaja liczbe spraw, w ktorych konsumenci moga
wystepowaé o odszkodowanie.

Zasadniczo mozna uznaé, ze dyrektywa przyczynia si¢ do rozsadnej rownowagi migdzy
ochrong o0s6b odnoszacych obrazenia a zapewnieniem uczciwej konkurencji na
jednolitym rynku. Jednakze niektére pojecia zawarte w dyrektywie wymagaja
wskazowek lub wyjasnien, poniewaz ograniczaja jej skuteczno$¢. W szczegodlnosci
skutecznos$¢ stosowania dyrektywy zwigkszytoby lepsze wspdlne zrozumienie definicji
»produktu”, ,,szkody”, ,,wady” oraz wyjasnienia dotyczace ci¢zaru dowodu.

W odniesieniu do nowych technologii brak informacji o konkretnych sprawach
sagdowych, skargach konsumentéw lub odpowiednich do$§wiadczeniach praktycznych ze
strony zainteresowanych podmiotow uniemozliwil wyciaggniecie jakichkolwiek
ostatecznych wnioskéw?. Biorac pod uwage wlasciwosci tych technologii (szczeg6lnie
ich zlozonos$¢ 1 autonomiczny charakter), wyraznie wida¢, ze Komisja bedzie musiata

21
22

Zob. towarzyszacy dokument stuzb Komisji SWD(2018)157 w sprawie oceny dyrektywy.
W badaniu zewnetrznym, na ktéorym opiera si¢ ocena, mozliwe byto wskazanie tylko jednej sprawy
sadowej, ktorej sedno dotyczyto konkretnie nowopowstajacych technologii cyfrowych. Sprawa
zwigzana z jednostka przechowywania danych w Bulgarii. (Bulgarska sprawa nr 20942/2012).
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podja¢ dziatania w odpowiedzi na niewyjasnione pytania. Cze$¢ z tych wilasciwosci
moze stawia¢ pod znakiem zapytania adekwatnos¢ istniejacych ram odpowiedzialnosci
za produkty w celu zapewnienia skutecznych mozliwosci dochodzenia roszczen przez
konsumentdw oraz stabilno$ci inwestycji dla przedsigbiorstw. Z kolei inne aspekty moga
by¢ odpowiednio uregulowane za pomoca obowiazujacej dyrektywy. W dziataniach
nastgpczych po niniejszym sprawozdaniu Komisja doktadnie zbada wszelkie potencjalne
wyzwania.

5.2.  Efektywnos$¢

Celem dyrektywy jest uzyskanie rownowagi migdzy interesami osob poszkodowanych
I producentoéw. Jej koszty to bezposredni kompromis: korzy$¢ osob poszkodowanych to
koszt producenta i odwrotnie. Glownym kosztem ponoszonym przez producentow jest
odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka. Dla konsumentéw koszty sa zwigzane z cigzarem
dowodu, progiem 500 EUR i ograniczeniami czasowymi. Pojecia sg proste, ale ich
stosowanie juz nie zawsze takie proste.

Ogolnie uznaje si¢, ze dyrektywa skutecznie zapewnia stabilne ramy prawne dla
jednolitego rynku oraz dla harmonizacji ochrony konsumentow. Jednakze dla osob
poszkodowanych rownowaga migdzy kosztami i korzysciami zwigzanymi z dyrektywa
nie jest jednakowa we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz sektorach czy
rodzajach produktow. Ztozonos¢ produktu decyduje o koszcie udowodnienia wady. Na
przyktad w odniesieniu do produktow farmaceutycznych podzial kosztow migdzy
producentow a osoby poszkodowane moze nie by¢ roéwny. Istniejg roéwniez inne
czynniki, ktoére odgrywaja istotng role przy okreslaniu efektywnosci dyrektywy.
Szczegbdlnym czynnikiem, bedgcym najwazniejszym obcigzeniem administracyjnym, jest
koszt idlugos¢ postgpowania sadowego. RoOzni si¢ on znacznie pomiedzy
poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi 1 ma bardziej bezposredni wpltyw na osoby
poszkodowane, niz na producentéw. Jednakze, poniewaz nie wynika to z obcigzen
nakladanych przez samg dyrektywe, wtym aspekcie nie stwierdzono zadnego
konkretnego potencjatu uproszczenia.

5.3.  Spéjnosé

Dyrektywa nie obowigzuje w prozni prawnej i nie moze by¢ rozpatrywania w oderwaniu
od innych przepiséw. Jest ona integralnym elementem unijnych ram prawnych,
obowigzujacych w celu zapewnienia funkcjonowania jednolitego rynku, wspierania
innowacji i wzrostu dzigki neutralnym technologicznie przepisom bezpieczenstwa oraz
ochrony bezpieczenstwa i dobrobytu konsumentow.

Ocena wykazala, ze dyrektywa jest spdjna z cato$ciag odpowiednich przepisow UE.

Obejmuje to obowigzujace iproponowane przepisy UE w zakresie ochrong/

konsumentéw w dziedzinie odpowiedzialno$ci umownej, a takze rozstrzygania sporow> .

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE w sprawie praw konsumentow,

zmieniajagca dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady oraz uchylajagca dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady. Dyrektywa 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
niektorych aspektow sprzedazy towaréw konsumpcyjnych i zwigzanych z tym gwarancji; Whiosek
dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie niektorych aspektow umoéw
0 dostarczanie tresci cyfrowych, COM/2015/0634 final. Zmieniony wniosek dotyczacy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie niektorych aspektow umoéw sprzedazy towarow
zawieranych przez internet lub w inny sposob na odleglos¢, zmieniajacej rozporzadzenie (WE)
nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego iRady oraz dyrektywe 2009/22/WE Parlamentu
7



Co wazniejsze, dyrektywa jest spojna z przepisami UE dotyczacymi bezpieczenstwa
produktow, okreslonymi w zharmonizowanych przepisach dotyczacych bezpieczenstwa
produktéow®* oraz w dyrektywie w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow?.
Europejskie przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow okreslaja poziomy
bezpieczenstwa, jakie spelnia¢ musza produkty wprowadzane do obrotu w UE. Z drugiej
strony stanowig one poziomy bezpieczenstwa dla tych produktéw, ktorych osoba
poszkodowana ma prawo oczekiwa¢ na mocy dyrektywy. Producenci sa rowniez
zwolnieni z odpowiedzialno$ci, jezeli moga dowies¢, ze wada wynika z przestrzegania
tych przepisow. Poniewaz zmiany technologiczne przyniosa analogiczne zmiany
w prawodawstwie UE, konieczne bedzie utrzymanie tej spojnosci w przepisach
og6lnych?.

5.4. Przydatnos$¢

Dyrektywie udato si¢ przetrwac trzydziesci lat innowacji technicznych. Nadal istotne
znaczenie utrzymujg pierwotne potrzeby zapewnienia odpowiedzialnosci producentdéw,
ochrony konsumentow i niezaktdconej konkurencji. Jednakze w odniesieniu do nowinek
technologicznych, zainteresowane podmioty wyrazaly obawy odnosnie do dalszej
przydatnosci zawartych w dyrektywie poje¢ w ich obecnym brzmieniu. Istnieja otwarte
kwestie dotyczace tego, co odroznia produkt od ushugi (np. w odniesieniu do internetu
rzeczy, gdzie produkty iustugi ze sobg wspoldziatajg), zakresu szkdd objetych
przepisami (obecnie ograniczonych do strat materialnych) oraz pojgcia tego, co stanowi
wade.

Konieczne bgda rowniez konkretne prace analityczne, np. w odniesieniu do produktow
farmaceutycznych, ze wzgledu na ich ztozonos$¢, oraz produktow regenerowanych,
Zz uwagi na ich zmieniony charakter, ktory moze rodzi¢ problemy odrdzniajace je od
innych kategorii produktow.

Dla udzielenia odpowiedzi na te pytania konieczne bgda dodatkowe badania i jasne
odpowiedzi, aby zapewni¢ pewno$¢ prawng zar6wno producentom, jak i konsumentom.

Europejskiego i Rady iuchylajacej dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
COM/2017/0637 final.

Np. dyrektywa 2006/42/WE w sprawie maszyn, dyrektywa 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa
zabawek, rozporzadzenie (UE) nr 305/2011 ustanawiajace zharmonizowane warunki wprowadzania
do obrotu wyrobéw budowlanych iuchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG, dyrektywa
2013/53/UE w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych iskuteréw wodnych iuchylajaca
dyrektywe 94/25/WE, dyrektywa 2014/29/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku prostych zbiornikéw cisnieniowych,
dyrektywa 2014/33/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych
dzwigow 1 elementow bezpieczenstwa do dzwigéw, dyrektywa 2014/35/UE odnoszaca si¢ do
udostgpniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napigcia, dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca udostgpniania na rynku urzadzen radiowych
i uchylajgca dyrektywe 1999/5/WE, rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, rozporzadzenie
(UE) 2017/746 w sprawie w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktow. Przepisy UE w dziedzinie transportu przenosza na producentow lub operatorow
odpowiedzialno$¢ za utrzymywanie pojazdow, samolotow lub statkow w bezpiecznym stanie.

W procesie oceny dyrektywy w sprawie maszyn stwierdzono juz, ze nowopowstajace technologie
cyfrowe nie s3 szczegdlowo objete najwazniejszymi wymogami zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonymi dyrektywa. Ponadto konieczne bedzie zwrdcenie uwagi, czy klauzula ryzyka
zwigzanego zrozwojem produktu imozliwo$¢ zwolnienia z niego prowadzi do fragmentacji

regulacyjnej, ktéra moze stanowi¢ problem dla upowszechniania SI.
8
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5.5. Europejska wartos¢ dodana

Dyrektywa jest integralnym elementem europejskich przepisow dotyczacych jednolitego
rynku. Wynikajace zniej korzysci sa bezsprzeczne. Dyrektywa zapewnia jednolita
ochrong¢ konsumentéw, poniewaz pelni funkcje zabezpieczenia uzupelniajacego
europejskie prawodawstwo dotyczace bezpieczenstwa produktéw. Dyrektywa utrzymuje
rowniez delikatng rownowage miedzy innowacjami a ochrong, ktorg mozna osiggngé
tylko na poziomie UE, aby zapobiega¢ fragmentacji jednolitego rynku i zakldceniom
konkurencji.

Uchylenie dyrektywy spowodowaloby fragmentacje¢ i zréznicowanie poziomdéw ochrony
konsumentow, poniewaz sady krajowe stosowalyby jedynie krajowe przepisy, prawo
umow lub deliktow. Nalezy jednak zauwazy¢, ze dyrektywa istnieje obok instrumentow
krajowych, dzigki czemu nadal istnieje margines umozliwiajacy zro6znicowane podejscia
krajowe.

6. WNIOSEK KONCOWY: CZWARTA REWOLUCJA PRZEMYSLOWA — PRAKTYCZNE
PODEJSCIE DO ODPOWIEDZIALNOSCI

Problemy, przed ktérymi obecnie stoimy, w pewnym stopniu réznig si¢ od tych,
Z ktorymi mierzyliSmy si¢ w gléwnie analogowym S$wiecie roku 1985. JesteSmy
swiadkami kolejnej rewolucji technologicznej. Gospodarka isame produkty staja si¢
coraz bardziej powigzane ze soba, cyfrowe, autonomiczne i inteligentne. Potrzebujemy
spdjnej i globalnej odpowiedzi na te wyzwania, jak wskazano w inicjatywie w sprawie
sztucznej inteligencji®’.

Dotychczas  dyrektywa obejmowata szerokie spektrum  produktéw izmian
technologicznych. Zasadniczo jest ona przydatnym narzedziem ochrony o0sob
poszkodowanych oraz zapewnienia konkurencji na jednolitym rynku, dzigki
harmonizacji przepisow dla 0s6b poszkodowanych i przedsigbiorstw w tych aspektach,
ktorych dotyczy. To obszar, w ktorym przepisy na szczeblu UE zapewniaja wyrazng
wartos¢ dodang. Obowigzywanie na szczeblu UE przepisow dotyczacych
odpowiedzialnos$ci za produkty jest niepodwazalne.

Nie oznacza to, ze dyrektywa jest doskonata.

Jej skuteczno$¢ ograniczaja pojecia (na przyktad ,,produktu”, ,,producenta”, ,wady”,
»szkody” lub cigzaru dowodu), ktore mogltyby by¢ skuteczniejsze w praktyce. Jak
pokazata rowniez ocena, istnieja przypadki, w ktorych koszty nie rozktadajg sie
rownomiernie miedzy konsumentéw i producentdw. Dotyczy to w szczegdlnosci
przypadkow, kiedy cigzar dowodu jest ztozony, co ma miejsce w odniesieniu do
niektorych nowopowstajacych technologii cyfrowych lub produktéw farmaceutycznych.

Aby dyrektywa pozostata adekwatna w przysztosci, wskazane byloby wyjasnienie tego
typu kwestii. Dyrektywa obejmuje szerokie spektrum produktéw i potencjalnych
scenariuszy. Wskazowki moga poméc w zwigkszeniu skutecznosci tych poje¢ oraz
zwrdci¢ uwage na ich ciagla adekwatnosc.

7 Komunikat Komisji, ,,Maksymalne wykorzystanie sztucznej inteligencji dla Europy”,

(COM2018)237).



Naszym celem jest w dalszym ciggu zapewnianie uczciwej rownowagi migdzy
interesami konsumentdw i producentéw w odniesieniu do wszystkich produktow:

Niektore pojecia, ktore byly jasno okreslone w 1985r., na przyklad ,,produkt” i
,producent” lub ,wada” 1 ,szkoda”, staly si¢ obecnie mniej wyraziste. Sektor
przemystowy jest w coraz wigkszym stopniu wlaczony w rozproszone, obejmujace wiele
podmiotow globalne tancuchy wartosci, uwzgledniajace silne elementy usiugowezs.
Produkty mozna w coraz wigkszym stopniu zmienia¢, dostosowywac i regenerowac poza
kontrolg producenta. Beda one mialy roéwniez coraz wigkszy stopien autonomii.
Nowopowstajace modele biznesowe zaburzaja rynki tradycyjne. Konieczna jest
poglebiona analiza wplywu tych zmian na odpowiedzialno$¢ za produkty.
W ostatecznym rozrachunku producent jest i musi pozosta¢ odpowiedzialny za produkty
wprowadzane przez siebie do obrotu, podczas gdy osoby poszkodowane muszg miec
mozliwo$¢ dowiedzenia szkody spowodowanej wada. Zaréwno producenci, jak
I konsumenci muszg wiedzie¢ dzigki przejrzystym ramom bezpieczenstwa, czego moga
oczekiwac od produktu w zakresie bezpieczenstwa.

Z kolei rozwoj silnego jednolitego rynku produktow iustlug w dziedzinie
cyberbezpieczenstwa bedzie ograniczony problemami =z przypisaniem szkod do
przedsiebiorstw i tancuchéw dostaw oraz brakiem mozliwo$ci rozwigzania tych kwestii,
na co Komisja wskazywala w swoim komunikacie ,,Odpornos¢, prewencja i obrona:
Budowa solidnego bezpieczenstwa cybernetycznego Unii Europejskiej”®. Rowniez
w tym przypadku konsumenci i przedsiebiorstwa musza mie¢ $wiadomo$¢ poziomow
bezpieczenstwa, jakich moga oczekiwaé, a takze wiedzie¢, do kogo moga si¢ zwrocié,
jezeli braki w zakresie cyberbezpieczenstwa spowodujg szkody materialne.

Niedawne sprawy transgraniczne o0 duzym zasiegu, majace wplyw na wielu
konsumentow w UE, na przyktad skandal Dieselgate, wywarly niekorzystny wptyw na
zaufanie konsumentéw do jednolitego rynku. W swoim ,Nowym ladzie dla
konsumentow” Komisja proponuje mi¢dzy innymi unowocze$nienie systemow
dochodzenia roszczenh i utatwienie konsumentom egzekwowania ich praw®. Dla
upewnienia si¢, ze jednolity rynek w petni odpowiada swojemu potencjatowi, konieczne
jest uspokojenie konsumentow, ze ich prawa beda przestrzegane.

Analogicznej uwagi wymagajg inne szersze kwestie. Jest to szczegolnie istotne w $wietle
bardziej zrbwnowazonej gospodarki, w ktérej produkty poddaje si¢ regeneracji, naprawia
i ponownie wykorzystuje. Kto bedzie producentem takich wyrobow, na przyktad w razie
naprawy, ponownego uzycia I regeneracji? Ponadto, czy fakt, ze wszystkie orzeczenia
Trybunatu  Sprawiedliwo$ci ~ w trybie  prejudycjalnym  dotyczyly  $rodkow
farmaceutycznych iwyrobow medycznych, wskazuje na szczegdlny charakter tego
sektora?

Komisja utworzyta grupe ekspercka ds. odpowiedzialno$ci, celem szczegdélowego
zbadania skutkow tych zmian. Grupa wystepuje w dwoch konfiguracjach. W sktad jedne;j
znich wchodza przedstawiciele panstw czlonkowskich, przemystu, organizacji
konsumenckich, spoteczenstwa obywatelskiego i srodowiska akademickiego: ta grupa
pomoze Komisji w interpretacji, stosowaniu i ewentualnej aktualizacji dyrektywy, w tym
w $wietle zmian w orzecznictwie europejskim ikrajowym, wpltywu nowych

2 Kolejnym aspektem, ktory nalezy wzia¢ pod uwage, jest bezposrednia sprzedaz przez internet

z panstw trzecich.
2 COM(2017)450.
%0 COM(2018)183, COM(2018)184, COM(2018)185.
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I nowopowstajacych  technologii oraz wszelkich innych zmian w dziedzinie
odpowiedzialnosci za produkty. Inna konfiguracja grupy eksperckiej, w sktad ktorej
wchodzg jedynie niezalezni eksperci akademiccy i praktycy, dokona oceny, czy ogolny
system odpowiedzialno$ci jest wtasciwy dla ulatwienia wdrazania nowych technologii
dzigki wspieraniu stabilno$ci inwestycji i zaufania konsumentéw®",

Jako Komisja dazymy do wustanowienia pozytywnych i wiarygodnych ram
odpowiedzialnosci za produkty wspierajacych innowacje, miejsca pracy i Wzrost, przy
jednoczesnej ochronie konsumentow i bezpieczenstwa ogotu spoteczenstwa. W potowie
2019 r. wydamy wskazowki do dyrektywy, a takze sprawozdanie dotyczace szerszych
skutkéw S, internetu rzeczy i robotyki dla ram odpowiedzialnosci i bezpieczenstwa oraz
potencjalnych luk w tych ramach, a takze kierunkéw rozwoju. W razie potrzeby, Komisja
przeprowadzi aktualizacje niektérych aspektow dyrektywy, na przyktad takich pojec¢ jak
»wada”, ,,szkoda”, ,,produkt” i ,,producent”. Jednakze ogolna zasada odpowiedzialno$ci
na zasadzie ryzyka pozostanie nienaruszona.

Spojne, neutralne technologicznie ramy bezpieczenstwa powinny w mozliwie jak
najwiekszym stopniu zapobiega¢ wypadkom. Kiedy jednak dochodzi do wypadkow,
nasze ramy odpowiedzialno$ci powinny gwarantowaé, by osoby poszkodowane
otrzymaty odszkodowanie.

1 . . .. . . . L, . .
3 W dokumencie roboczym stuzb Komisji w sprawie odpowiedzialno$ci za nowopowstajace

technologie cyfrowe (SWD(2018)137) wskazuje si¢ juz na niektore kwestie, ktore powinny by¢
omowione przez grupe w tej konfiguracje.
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