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Bucuresti, 14 mai 2024
in atentia:

Ministerul Sanatatii
Domnului Prof. Univ. Dr. Alexandru Rafila,
Ministru

Ref: Revizuirea Directivei privind Raspunderea pentru Produse Defecte

Stimate domnule Ministru Rafila,

in numele Camerei de Comert Americane in Romania, prin intermediul Comitetului de Sanitate, va
fnaintam prezenta adresa pe tema compromisului politic pe tema revizuirii Directivei Parlamentului
European si a Consiliului privind Raspunderea pentru produse cu defecte’.

Un subiect relevant pentru comunitatea de afaceri pe care o reprezentam, textul acestei directive include
mai multe schimbari cu impact major asupra sectorului privat pe mai multe domenii de activitate. La
finalul lunii septembrie 2022, Comisia Europeana (CE) a publicat propunerile sale pentru o noua Directiva
care sa inlocuiasca Directiva Uniunii Europene (UE) privind raspunderea pentru produse (85/374/CEE).
Regulile revizuite privind raspunderea pentru produse cu defecte se vor aplica la diferite produse:
medicamente, produse agricole, utilaje/masinarii avansate, software etc. Software-ul si sistemele de
inteligenta artificiala defecte ar putea, de asemenea, sd cauzeze prejudicii (de exemplu, daca sunt
incorporate intr-un robot de curatenie sau introduse pe piata ca produs digital, cum ar fi o aplicatie
medicala de sanatate pentru un smartphone). Noua directiva prevede in mod explicit faptul ca
persoanele prejudiciate pot solicita despagubiri in cazul in care software-ul sau sistemele de inteligenta
artificiala provoaca daune.

Desi consideram ca unele dintre modificarile propuse vor imbunatati claritatea juridica si functionarea
pietei interne, ne exprimam ingrijorarea cu privire la impactul pe care o inversare a regulii privind sarcina
probei in textul noii directive l-ar genera pentru comunitatea de afaceri, cu impact si asupra
consumatorului final. Daca ar fi pusa in aplicare, aceasta ar insemna o modificare radicala si nejustificata
a unui principiu fundamental al dreptului UE, in care interesele reclamantilor si ale inculpatilor au fost
pana in prezent echilibrate in mod corespunzator.

In lipsa unei reechilibrari, compromisul actual risca sa submineze competitivitatea europeana si sa
deschida calea catre o cultura a litigiilor in Europa, impiedicand investitiile in inovatie care, in cele din
urma, vor avea un impact asupra consumatorului final. Avand in vedere ca negocierile tehnice sunt inca

1 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13134-2022-ADD-3/ro/pdf

www.amcham.ro




American Chamber of Commerce in Romania

ROMAN;A Member of the AmCham Network

Union International Center, 4™ Floor

H 11 lon Campineanu 5t., Bucharest 1- Romania

\M AM Phone: +40 21 315 8694, +40 312 262 426
Fax: +40 21 312 48 51
AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA E-mail: amcham@amcham.ro

in curs de desfasurare, consideram ca o ajustare este esentiala pentru a asigura o punere in aplicare si
o interpretare fara probleme de catre Instante.

Cadrul actual, care actioneaza ca o plasa de siguranta pentru consumatori atunci cand apar provocari,
a functionat bine din 1985, echilibrand cu succes interesele si drepturile companiilor private si ale
cetatenilor. Mentinerea acestui echilibru si asigurarea faptului ca acest cadru tine pasul cu evolutiile
tehnologice sunt esentiale pentru certitudinea juridica necesara companiilor pentru a investi si inova.

in forma sa actual, revizuirea propusa va modifica mecanismele de control si echilibru existente si va
crea un regim unilateral, favorabil litigiilor. Impactul acestor modificari va creste nu doar riscul de litigii,
dar va adauga si la complexitatea juridica pentru companiile din Europene. Va exista o presiune imensa,
in special pentru companiile mai mici, de a solutiona cazurile in detrimentul luptei impotriva unor

creante nemeritate. In-cele din-urm3,-principalii beneficiari-ai-modificirii-de-anverguri-a-acestei directive

vor-fi-avocatii-si-finantatorii-de litigii-terti-motivati-comercial-si-nu-consumatorii-europeni—Prin urmare,

va fi necesara adoptarea urgenta a unui cadru de reglementare pentru finantarea litigiilor de catre terti,
pentru a reduce efectele negative secundare ale PLD revizuite.

Extinderea domeniului de aplicare pentru a include produsele digitale, combinata cu inversarea de facto
a sarcinii probei, cu dispozitiile privind divulgarea disproportionata a probelor si cu eliminarea pragurilor
de compensare, reprezintda o preocupare reala pentru toate companiile. Pe masura ce negocierile
tehnice continua, solicitam tuturor factorilor de decizie implicati sa isi regadndeasca abordarea pentru a
pune la punct o modernizare eficienta a cadrului privind raspunderea pentru produse:

e Asigurarea neutralitatii recitalurilor din punct de vedere tehnologic: recitalurile ar trebui sa
reflecte o pozitie agnostica din punct de vedere tehnologic si, prin urmare, amendamentul
Parlamentului de a elimina referirea la dispozitivele medicale din recitalul 34 este de sustinut.

e Limitarea reducerii sarcinii probei: O piatra de temelie a directivei actuale este aceea ca
reclamantul trebuie sa dovedeasca prejudiciul, defectul si legatura de cauzalitate dintre cele doua.
Aceasta este o parte vitala a sistemului nostru european de justitie civild. Suntem profund ingrijorati
de introducerea unor exceptii largi de la acest concept, conectate de termeni insuficient explicati,
care, de facto, duc la o inversare a sarcinii probei. Domeniul de aplicare al atenuarii ar trebui sa fie
restrans in mod semnificativ si trebuie sa se ofere clarificari cu privire la ceea ce trebuie sa faca si sa
dovedeasca reclamantii inainte de a se putea prezuma orice responsabilitate. Esecul ar duce in mod
inevitabil la litigii excesive si la revendicari potential nelegitime.

e Garantii pentru divulgarea probelor: Noile reguli privind divulgarea nu prevad suficiente garantii
pentru a proteja companiile impotriva exercitiilor abuzive de cercetare prealabila sau a divulgarii de
date sensibile din punct de vedere comercial sau de secrete comerciale. Acestea reprezinta un risc
juridic urias si costisitor pentru companii chiar si inainte de a se ajunge la proces. Exista un risc real
ca intreprinderile sa fie presate sa solutioneze creante insuficient de fundamentate pentru a evita
aceste costuri. Prin urmare, divulgarea probelor trebuie sa se limiteze doar la ceea ce este strict

www.amcham.ro




American Chamber of Commerce in Romania

ROMAN;A Member of the AmCham Network

Union International Center, 4™ Floor
11 lon Campineanu 5t., Bucharest 1- Romania
Phone: +40 21 315 8694, +40 312 262 426

Fax: +40 21 312 48 51
AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA E-mail: amcham@amcham.ro

necesar si proportional. Ar trebui sa existe, de asemenea, un drept reciproc pentru inculpati de a
solicita informatii relevante de la reclamant.

e Domeniul de aplicare adecvat scopului: Includerea software-ului intr-un regim de raspundere
stricta aduce noi intrebari, cum ar fi modul de aplicare a conceptului de “defectiune”. Consideram
ca sunt necesare mai multe investigatii cu privire la efectele acestei extinderi, deoarece acum exista
o expunere juridica mai mare pentru dezvoltatorii de software. Extinderea definitiei daunelor pentru
a include pierderea sau coruperea datelor reprezinta o schimbare semnificativa a conceptului de
siguranta, creeaza o raspundere potential nelimitata pentru operatorii economici, va duce la
cresterea preturilor si va putea restrictiona disponibilitatea. Asa cum a propus Parlamentul, ar trebui
introdus un prag pentru a preveni creantele nejustificate si ar trebui clarificat ce ar trebui sa fie
compensat.

AmCham Romania considera ca, in acest stadiu, este inca necesara continuarea dialogului.

Modernizarea cadrului privind raspunderea pentru produse defecte nu ar trebui sa se faca in detrimentul
inovarii sau al functionarii eficiente, echitabile si sigure din punct de vedere juridic a sistemului european
de justitie civild. Prin urmare, solicitdm o reevaluare a masurilor de mare anvergura propuse in directiva
revizuita si a consecintelor pe care le-ar putea avea asupra companiilor si consumatorilor europeni.

in speranta unei colaborari constructive si transparente, reiteram intreaga noastrd deschidere si
disponibilitate de a sprijini, prin intermediul expertizei membrilor Comitetului pentru sanatate al
AmCham, eforturile dumneavoastra si va asiguram de inalta noastra consideratie.

Cu stima,

Roxana Botea

Presedinte,
Comitetul de Sanatate,
AmCham Romania
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