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Socialstyrelsens yttrande 6ver Europeiska kommissionens
forslag till nytt direktiv om produktansvar och direktiv om
skadestindsansvar gillande artificiell intelligens (Ert dnr
Ju2022/03499)

Forslag till direktiv om skadestindsansvar for produkter med
siikerhetsbrister

Artikel 4 och Artikel 7

Forslaget till direktiv innehéaller, i Artikel 4, definitioner om tillhandahdllande p&
marknaden (9) ibruktagande (10) samt distributér (15) som inte tydligt utesluter

produktansvar enligt forslagets Artikel 7, punkten 5, fOr statlig aktdr som agerar

1 en leveranskedja.

Det forekommer att Socialstyrelsen agerar som del i en leveranskedja av likeme-
del eller andra produkter som omfattas av produktansvaret. I sddant fall agerar
myndigheten i enlighet med sjalvkostnadsprincipen och utan kommersiellt syfte.

Socialstyrelsen kan, i bland annat nationella krislagen, behdva anskaffa produk-
ter genom direktupphandling med begridnsade mdéjligheter till kravstéillning pé
produkten. S4 skedde senast i samband med pandemin &ren 2020 — 2022, Inte
minst, men inte uteslutande, géller sddana begrinsningar vid upphandling av
produkter fran foretag utanfor EU-omréidet. En liknande situation uppkommer da
en kommersiell aktor donerar produkter till Socialstyrelsen f6r anviandning inom
myndighetens verksamhetsomrade. Det kan dven vara fallet da till exempel me-
dicinska produkter lagerhallits under en lingre tid och tillverkaren och mellan-
hinderna i leveranskedjan har upphort att existera.

Socialstyrelsen ser det som angeléiget att direktivet for produktansvar tydliggor i
vilken utstrickning en statlig icke kommersiell aktér i en leveranskedja kan
komma att ansvara for en produkts sikerhetsbrister. Enligt myndighetens upp-
fattning bor statliga aktGrer som mottager och vidarelevererar en produkt i enlig-
het med sjélvkostnadsprincipen och utan eget kommersiellt syfte undantas fran
ansvar for sddan produkt.
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Forslag till direktiv om anpassning av reglerna om utomobligatoriskt
skadestindsansvar vad giller artificiell intelligens

Socialstyrelsen konstaterar att bestimmelserna i det foreslagna direktivet dven
omfattar statliga myndigheter som anvéandare av Al-system.

Artikel 4

Ett fragetecken kan séttas for om bestdmmelsen i praktiken medfor en lattnad for
skadelidande och presumtivt skadesténdsansvariga att — enligt motiven och syf-
tet med forslaget — forutse och bedéma bevisliget i ett enskilt fall.

Villkoren for presumtion framstar som komplicerade, vilket snarare kan forsvara
en beddmning av bevisléget. Sérskilt atskillnaden vad géller presumtion mellan
Al-system med hog risk och Al-system utan hdg risk kan medfora sddana svarig-
heter.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Par Odman. Bitridande
chefsjuristen Lars Hobert har varit féredragande.
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