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1 Uberarbeitung der Produkthaftungsrichtlinie

Die Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG (PLD) stellt ein ausgewogenes System dar,
welches den durch ein fehlerhaftes Produkt Geschédigten ein hohes Schutzniveau bietet,
gleichzeitig aber auch die berechtigten Interessen der Hersteller beriicksichtigt und damit
technologische Innovation und Wirtschaftswachstum fordert. Das gilt grundsétzlich auch
fiir innovative digitale Technologien wie Kiinstliche Intelligenz (KI) oder das ,Internet of
Things“ (IoT). Wir begriiBen deshalb, dass der Vorschlag der Kommission zur Uberarbei-
tung der PLD (PLD-V) die bewihrten Grundprinzipien der PLD aufrecht erhalt. Einige der
vorgeschlagenen Neuregelungen wiirden aber die Hersteller ohne sachlichen Grund iiber-
maiBig belasten. Weitere Regelungen bediirfen unserer Ansicht nach der Prizisierung bzw.
Konkretisierung, um unerwiinschter Rechtsunsicherheit vorzubeugen. Diese Neuregelun-
gen wiirden zu einem erhohten Prozessrisiko und letztlich zu hoheren Kosten fiir die Ver-
braucher fiihren, sowie der ausdriicklich geférderten technischen Innovationsfahigkeit der
betroffenen Wirtschaftskreise schaden. Sie konnten sich des Weiteren negativ auf die bis-
her gegebene umfassende Verfiigbarkeit von Versicherungsschutz fiir Hersteller in der Pro-
dukthaftpflichtversicherung auswirken, weil den Versicherern die Risikobeurteilung und
- kalkulation erschwert wiirde.

Im Folgenden gehen wir auf die aus Sicht der deutschen Versicherungswirtschaft zentralen
Aspekte ein.

1.1 Beweislastverteilung, Beweismittel-Offenlegungspflichten (Art. 8, 9 PLD-V)

Grundsitzlich sollten Anderungen der bestehenden Haftungsordnung nur erwogen wer-
den, wenn systematische Schutzliicken empirisch nachweisbar sind. Der PLD-V konstatiert
in den erlauternden Hinweisen (,,explanatory memorandum®) und den Erwiagungsgriinden
(EG) 3, 30 und 34 ungerechtfertigte Beweisschwierigkeiten Geschadigter in ,komplexen
Féllen“, ohne dies ndher zu begriinden. Die Art. 8 und 9 PLD-V sehen aber weitreichende
Beweiserleichterungen fiir Geschédigte vor, die auf alle Produkte und alle Fille anwendbar
sind. Lediglich Art. 9 Abs. 4 enthilt eine Regelung, derzufolge in Fillen, in denen nationale
Gerichte der Auffassung sind, dass Geschidigte aufgrund technischer oder wissenschaftli-
cher Komplexitit ,exzessiven Schwierigkeiten® ausgesetzt sind, weitere Beweiserleichte-
rungen zur Anwendung kommen.

Unserer Auffassung nach sollten derart weitgehende Beweiserleichterungen nur fiir kon-
krete Sachverhalte oder Fallgruppen erwogen werden, fiir die sich systematische Schutzlii-
cken nachweisen lassen. Sollte die Regelung in Art. 9 Abs. 4 aufrecht erhalten werden, ist
es unseres Erachtens erforderlich, die Begriffe ,technische oder wissenschaftliche Komple-
xitat” und ,.exzessive Schwierigkeiten“ in der PLD zu konkretisieren. Stellt man deren De-
finition in das Belieben der nationalen Gerichte, wire unerwiinschte Rechtsunsicherheit
durch sich widersprechende Rechtsprechung in den Mitgliedstaaten die Folge, welche die
Versicherbarkeit von Produkthaftungsrisiken gefihrden konnte und auch unter dem Ge-
sichtspunkt der Vollharmonisierung vermieden werden sollte.

Die in Art. 8 PLD-V vorgesehenen Offenlegungspflichten fiir Beweismittel stellen ein No-
vum im deutschen Recht dar. Wo sie bestehen, etwa in § 33 g des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen (GWB), wurden sie zu Recht als Paradigmenwechsel bezeichnet.
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Thre flichendeckende Anwendung auf Produkthaftpflichtfille erscheint nicht gerechtfer-
tigt: Zwar ist die Kommission bemiiht, den Offenlegungsanspruch einzuschranken, indem
Art. 8 Abs. 1 dem Anspruchsteller aufgibt, Tatsachen und Beweismittel vorzulegen, die die
Plausibilitat des Entschidigungsanspruchs stiitzen und Geschiftsgeheimnisse geschiitzt
werden sollen (Art. 8 Abs. 3 und 4). Allerdings besteht die Gefahr, dass Art. 8 PLD-V einen
ersten Schritt hin zu einer unerwiinschten ,pre-trial discovery“ nach US-amerikanischem
Recht darstellen konnte, weil die Ausgestaltung weitgehend den nationalen Gerichten
iiberlassen bleibt. Ein ,Ausforschungsbeweis” ist — jedenfalls nach deutschem Recht — auch
im Hinblick auf § 810 BGB problematisch (vgl. BGH NJW 1990, 510 (511), OLG Frankfurt,
MPR 2012, 169 (172)). Aus Versicherersicht ist zudem problematisch, dass ein Offenle-
gungsbegehren, dass lediglich dem Zweck dient herauszufinden, ob ein Anspruch besteht,
ein solcher aber noch nicht geltend gemacht wird, keinen Versicherungsschutz auslosen
diirfte. Der produkthaftpflichtversicherte Anspruchsgegner wird aber auch in diesem Fall
Deckung von seinem Versicherer erwarten.

1.2 Haftungsausnahmen (Art. 10 PLD-V)

Wir begriiBen, dass die bisherigen Haftungsausnahmen — wenn auch in modifizierter Form
- aufrecht erhalten werden sollen. Diese stellen einen notwendigen Ausgleich zur verschul-
densunabhingigen Haftung des Herstellers dar und ermoglichen einen weitreichenden
Versicherungsschutz in der Produkthaftpflichtversicherung. Insbesondere die Ausnahme
fiir das Entwicklungsrisiko (d.h. der Produktfehler war nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik - dem strengsten MaBstab, den das Technikrecht kennt - zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens objektiv nicht entdeckbar) ist unerlésslich, um technologische Innova-
tionen zu ermoglichen. Innovation wiirde gehemmt, wenn die Hersteller fiir Fehler haftbar
gemacht werden konnten, die bei der Markteinfithrung objektiv unentdeckbar waren.

1.3 Anwendungsbereich des PLD-V

Haftung des pharmazeutischen Unternehmers gemaB §§ 84 ff. AMG

In den Mitgliedstaaten, in denen besondere Haftungsvorschriften fiir durch pharmazeuti-
sche Produkte Geschidigte bestehen, sind nach EG 10 PLD-V Verbraucher ausreichend ge-
schiitzt; das Recht, solche Anspriiche geltend zu machen, soll von der PLD unberiihrt blei-
ben. In Deutschland betrifft das die besondere Haftung nach §§ 84 ff. AMG. Art. 2 PLD-V
sieht in Abs. 3 (c¢) und (d) vor, dass Anspriiche nach nationalem Recht unberiihrt bleiben,
welche einen Produktfehler nicht voraussetzen oder bereits vor dem 30.07.1985 in Kraft
waren. Beides trifft auf die Haftung nach §§ 84 ff. AMG zu. Die Formulierung in Art. 2 PLD-
V ist aber nicht eindeutig. Insoweit sollte klargestellt werden, dass die Haftung nach §§ 84
ff. AMG (und diejenige nach dhnlichen Bestimmungen im Recht anderer Mitgliedstaaten)
wie bisher vom Anwendungsbereich der PLD ausgenommen bleibt, die Regelungen der
PLD mithin nicht in diese nationalen Haftungstatbestinde hineinwirken. Andernfalls
konnte die Versicherbarkeit der der Deckungsvorsorgepflicht unterliegenden AMG-Haf-
tung, die derzeit durch einen Versicherer-Pool (sog. Pharma-Pool) sichergestellt ist, in
Frage gestellt sein.

Vorrang besonderer Haftungsbestimmungen des Unionsrechts

Es sollte aus Griinden der Rechtssicherheit und zur Vermeidung widerspriichlicher Rege-
lungen klargestellt werden, das besondere Haftungsbestimmungen des Unionsrechts, z. B.
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nach der DSGVO oder der Medizinprodukte-Verordnung, der PLD vorangehen und diese
verdrangen.

Klinische Studien

Es sollte klargestellt werden, dass medizinische und pharmazeutische Produkte, die im
Rahmen klinischer Studien verwendet werden, nicht im Sinne des PLD-V ,,in Verkehr ge-
bracht“ wurden und somit vom Anwendungsbereich des PLD-V ausgenommen sind.

Krankenhaus als Hersteller

Das OLG Koblenz hat 2015 entschieden, dass ein Krankenhaus als Hersteller i. S. von § 4
ProdHaftG angesehen werden kann, wenn ein Operateur einen Hiiftprothesenschaft mit
einem Gelenkkopf zu einer Hiiftprothese zusammenfiigt (NJOZ 2015, 845 (846). Wir regen
an, diese sicherlich nicht intendierte Auslegung durch Klarstellung in Art. 4 Abs. 11 PLD-V
auszuschlieBen.

1.4 Updates

Der PLD-V fiihrt eine faktische Pflicht fiir sicherheitsrelevante Updates ein (,Riickaus-
nahme” in Art. 10 Abs. 2 von der Haftungsbefreiung gemaf Art. 10 Abs. 1 (c) fiir Produkte,
deren Fehler erst nach Inverkehrgabe auftritt). Diese ,Update-Pflicht“ sollte zeitlich be-
grenzt werden, um einer uferlosen Haftung vorzubeugen. Der Vorschlag fiir einen ,,Cyber
Resiliance Act®, auf den der PLD-V ausdriicklich Bezug nimmt, beschrinkt sie de facto auf
5 Jahre.

Die Bereitstellung von Updates konnte als ,substantielle Modifikation eines Produktes i.
S. von Art. 7 Abs. 4 angesehen werden. In diesem Fall wiirde mit Bereitstellung eines Up-
dates die 10-jahrige Frist gemiB Art. 14 Abs. 2 jeweils neu in Gang gesetzt. Insoweit sollte
eine Klarstellung aufgenommen werden, zu welchem Zeitpunkt Anspriiche endgiiltig erlo-
schen.

SchlieBlich ist im Hinblick auf Art. 2 Abs. 1 nicht geregelt, wie Produkte behandelt werden,
die vor Inkrafttreten des PLD-V in Verkehr gebracht wurden, und nach seinem In-Kraft-
Treten ein Update erhalten. Auch hier wire eine Klarstellung sinnvoll.

2 Vorschlag einer Richtlinie Gber Kl-Haftung

Der Vorschlag einer Richtlinie iiber KI-Haftung (AILD-V) sieht harmonisierte Beweiser-
leichterungen vor, die im nationalen auBervertraglichen verschuldensabhingigen Haf-
tungsrecht umzusetzen sind. In seinen zentralen Begrifflichkeiten ist er mit dem Vorschlag
fiir einen ,Artificial Intelligence Act” (Al Act) verzahnt. Der AI Act selbst ist derzeit noch
heill umstritten. Eine detaillierte Beurteilung der konkreten Auswirkungen des AILD-V er-
scheint deshalb erst moglich, wenn der AI Act in seiner endgiiltigen Fassung vorliegt.

Wir begriifien, dass kein eigenstindiges harmonisiertes Haftungsregime fiir Schaden im
Zusammenhang mit KI beabsichtigt ist. Ebenso begriien wir, weil auch Hersteller i. S. des
PLD-V dem Anwendungsbereich des AILD-V unterfallen konnen, dass eine Kumulierung
der Erleichterungen nach dem PLD-V mit denen des AILD-V ausgeschlossen sein soll.
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Allerdings bezweifeln wir, dass derart weitgehende Eingriffe in die Beweislastverteilung fiir
KI-Systeme aller Art (wenn auch in unterschiedlicher Intensitit fiir Hochrisiko-KI-Sys-
teme und andere KI-Systeme) erforderlich sind. Zudem ist nach 5 Jahren eine Uberpriifung
vorgesehen, ob eine eigenstdndige harmonisierte Gefahrdungshaftung fiir KI-Systeme ein-
gefiihrt werden sollte, ggf. flankiert von einer Deckungsvorsorgepflicht.

Der Begriff ,, KI-System*“ bezeichnet eine groBe Zahl von Anwendungen unterschiedlicher
Art mit durchaus heterogenem Schadigungspotential. Fiir die derzeit relevanten KI-An-
wendungsfille (autonome Kraftfahrzeuge und Luftfahrzeuge) bestehen bereits ausrei-
chende Haftungsregelungen (iiberwiegend in Form der Gefiahrdungshaftung) auf nationa-
ler Ebene und harmonisierte Versicherungspflichten im Unionsrecht. Diesbeziiglich sehen
wir keinen Anderungsbedarf. Um im Haftungsrecht der technischen Entwicklung nicht
vorzugreifen regen wir deshalb an, zunichst weitere relevante KI-Anwendungsfille zu
identifizieren, welche besondere Regelungen zur Haftung potentiell erfordern. Ergeben
sich daraus systematische Defizite der bestehenden Haftungsordnungen, wire gezielt zu
priifen, wie diesen Defiziten abgeholfen werden kann.

Die vorgeschlagenen Regelungen (Offenlegungspflichten von Beweismitteln und Beweis-
lasterleichterungen) dhneln den entsprechenden Bestimmungen des PLD-V. Wir verwei-
sen insoweit auf unsere grundsétzliche Einschitzung oben unter 1.1.

Berlin, den 09.12.2022
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