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Neuerungen im EU-Produktrecht:
Was Unternehmen wissen mussen

Das neue Produktrecht

Hersteller, Entwickler, Einfithrer, Handler,
Fulfilment-Dienstleister und Anbieter von
Online-Marktplatzen - Unternehmen kon-
nen in unterschiedlichster Eigenschaft in
den Anwendungsbereich des Produkt-
rechts der EU fallen. Beinahe jedes Unter-
nehmen kann von Anforderungen und
Pflichten im Zusammenhang mit der Her-
stellung von Produkten und deren Bereit-
stellung auf dem Unionsmarkt betroffen
sein.

Im Jahr 2008 wurde das New Legislative
Framework - kurz: NLF - eingefiihrt, ein
legislativer Rahmen der Europaischen
Union, der die Voraussetzungen fiir die
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Vermarktung von  Produkten im
EU-Binnenmarkt vereinheitlichen und
verbessern sollte, um ein hohes Mafd an
Produktsicherheit in der EU zu gewéhr-

leisten.

Im Jahr 2023 reformierte die EU die allge-
meinen  Produktsicherheitsvorschriften
und verabschiedete die neue Produktsi-
cherheitsverordnung (General Product
Safety Regulation), die seit ihrer Anwend-
barkeit am 13. Dezember 2024 grundle-
gende Anforderungen an die Produktsi-

cherheit statuiert.
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Parallel reformierte die EU ebenfalls die
Produkthaftungsrichtlinie, die grundle-
gende Haftungsaspekte im Zusammen-
hang mit Schaden aufgrund fehlerhafter
Produkte adressiert. Die Produkthaftungs-
richtlinie muss von den EU Mitgliedstaaten
bis spatestens 9. Dezember 2026 in natio-
nale Gesetze umgesetzt werden.

Aufgrund der fortschreitenden Digitalisie-
rung nahm die EU zudem neue technologi-
sche Anforderungen in den Fokus des Pro-
duktrechts: Der neue Cyber Resilience
Act (CRA) adressiert das Thema ,IT-Si-
cherheit von Produkten“. Mit der KI-

Verordnung (engl.: Al Act) riickte die EU
zudem das Thema ,Kiinstliche Intelligenz“
in den Fokus des Produktrechts.

In diesem Newsletter geben wir Ihnen
einen Uberblick iiber die folgenden
Themen:

¢ Das neue Produkthaftungsrecht

¢ Die neue Produktsicherheitsverord-
nung

e Cybersicherheitsanforderungen fiir
Produkte (Cyber Resilience Act)

e Produktrecht im Kontext von Kiinstli-
cher Intelligenz (Al Act)

Dieser Newsletter ist der erste Teil unserer Webinar- und Newsletter-Reihe zum Produktrecht.

Weitere Informationen zu unseren Verdéffentlichungen und Webinaren auch rund um

das Thema ,, Produktrecht” erhalten Sie hier.

orka.law

orka


https://orka.law/newsletter-abonnieren/

orka Newsletter | Neuerungen im EU-Produktrecht: Was Unternehmen wissen miissen

Das neue Produkthaftungsrecht

Die EU-Produkthaftungsrichtlinie
(RL 85/374/EWG) gilt seit 1985. Fast vier
Jahrzehnte spater wurde sie nun vollstan-
dig tiberarbeitet. Dadurch soll ein einheit-
liches und hohes Verbraucherschutzni-
veau in der Europédischen Union sicherge-
stellt werden.

Zur Umsetzung der neuen Produkthaf-
tungsrichtlinie (RL (EU) 2024/2835)
wurde am 11. September 2025 vom Bun-
desministerium der Justiz und fiir Ver-
braucherschutz ein erster Referenten-
entwurf zum Produkthaftungsgesetz
(ProdHaftG-E) vorgelegt.

Die Anderungen im Produkthaftungsrecht
lassen sich insbesondere auf folgende
Punkte herunterbrechen:

Der Produktbegriff wird erweitert.
Kiinftig fillt darunter auch Software.

In § 2 ProdHaftG-E wird der Produktbe-
griff definiert. Darunter fallen alle beweg-
lichen Sachen, auch wenn diese in eine an-
dere bewegliche Sache integriert sind.
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Dazu zdhlen auch Elektrizitit, digitale
Bauunterlagen und Software.

Der Kreis der betroffenen Wirtschafts-
akteure wird erweitert.

Es werden nun z.B. auch Einfiihrer
(Importeure) und Fulfillment-Dienstleis-
ter erfasst. Einfiihrer sind in der Union
niedergelassene natiirliche oder juristi-
sche Personen, die ein Produkt aus einem
Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr
bringen. Fulfilment-Dienstleister
bezeichnet jede natiirliche oder juristische
Person, die im Rahmen einer Geschaftsti-
tigkeit mindestens zwei der folgenden
Dienstleistungen anbietet: Lagerhaltung,
Verpackung, Adressierung und Versand
eines Produkts, an dem sie kein Eigen-
tumsrecht hat, ausgenommen Postdienste

und Paketzustelldienste.
Der Fehlerbegriff wird erweitert.

Die Fehlerhaftigkeit eines Produkts wird
in § 7 des ProdHaftG-E definiert. Nach
§ 7 ProdHaftG-E gilt ein Produkt als fehler-
haft, wenn es nicht die Sicherheit bietet,
die nach deutschem Recht oder nach dem
Recht der Europdischen Union vorge-
schrieben ist oder erwartet werden darf.
Zukiinftig werden z.B. auch die Auswir-
kungen integrierter KI und Updates er-
fasst.

Bei der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit
sind alle Umstinde, insbesondere die Aus-
wirkungen von Fihigkeiten des Pro-
dukts, nach dem Inverkehrbringen
oder der Inbetriebnahme weiter zu ler-
nen erwerben

oder Funktionen zu
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(gemeint ist damit die Kiinstliche Intelli-
genz), zu beriicksichtigen.

Dartiber hinaus gilt ein Produkt als fehler-
haft, wenn es nicht die Sicherheit bietet,
die die breite Offentlichkeit unter Beriick-
sichtigung aller Umstidnde, insbesondere
der einschligigen Anforderungen an die
Produktsicherheit, einschlief’lich Cyber-
sicherheitsanforderungen, erwarten
darf. Damit konnte ein Produktfehler kiinf-
tig auch vorliegen, wenn erforderliche
Software-Updates fehlen, mit denen
Cybersicherheitsliicken eines Produkts
geschlossen werden sollen.

Der Schadenbegriff wird weiter gefasst.

Zukiinftig werden auch Schiden erfasst,
die sich aus dem Verlust oder der Verfal-
schung von Daten ergeben, die nicht fir
berufliche Zwecke verwendet werden.

Die Haftungsgrenzen fallen weg.

Zukinftig wird es Kkeinen Haftungs-
héchstbetrag mehr fiir Personenschaden
und auch keinen Selbstbehalt mehr bei
einer Sachbeschadigung geben. Bisher war
in § 10 ProdHaftG ein Hochstbetrag fir
Personenschdden von EUR 85 Mio. und in
§ 11 ProdHaftG ein Selbstbehalt des
Geschddigten im Falle einer Sachbeschadi-
gung von EUR 500 vorgesehen.

Auch kennt das aktuelle Produkthaftungs-
recht in § 1 Abs. 2 Nr.3 ProdHaftG noch
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einen Haftungsausschluss, wenn der Her-
steller das Produkt weder fiir den Verkauf
oder eine andere Form des Vertriebs mit
wirtschaftlichem Zweck herstellt noch im
Rahmen seiner beruflichen Tatigkeit her-
gestellt oder vertrieben hat. Diese Privile-
gierung kennen die neue Produkthaf-
tungsrichtlinie und das ProdHaftG-E eben-
falls nicht mehr.

Dem Geschadigten wird die Beweisfiih-
rung durch die Offenlegung von
Beweismitteln und eine Beweislastver-
teilung erleichtert.

Das neue Produkthaftungsrecht erleich-
tert dem Geschidigten die Beweisfiihrung.
Er muss zwar auch kiinftig die Fehlerhaf-
tigkeit des Produkts, den Schaden und die
Kausalitat nachweisen. Allerdings reicht es
aus, wenn er in einem Gerichtsverfahren
Tatsachen vortragt und Beweise vorlegt,
die die Plausibilitit seines behaupteten
Schadenersatzanspruches stiitzen. Der
Beklagte muss dann Beweismittel, die in
seiner Verfligungsgewalt sind, vorlegen.
Erfiillt der Beklagte diese Offenlegungs-
pflicht nicht, kann dies dazu fiihren, dass
die Fehlerhaftigkeit des Produkts ver-
mutet wird.

In unserem Newsletter zum Entwurf des

neuen Produkthaftungsgesetzes finden
Sie weitere Informationen.
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Die neue Produktsicherheits-

verordnung

Mit der seit dem 13. Dezember 2024 gel-
tenden Produktsicherheitsverordnung
(Verordnung (EU) 2023/988) soll unter
Beriicksichtigung neuer Technologien und
der fortschreitenden Digitalisierung ge-
wahrleistet werden, dass EU-weit nur
sichere Produkte in Verkehr gebracht oder
auf dem Markt bereitgestellt werden.

Erfasst werden grundsitzlich alle Pro-
dukte, fiir die es keine besonderen Pro-
duktsicherheitsvorschriften gibt. Ausge-
nommen sind unter anderem Lebens- und
Futtermittel sowie Human- und Tierarz-
neimittel.

Betroffen sind alle Wirtschaftsakteure
- per definitionem jede natiirliche oder
juristische Person, die Pflichten im Zusam-
menhang mit der Herstellung von Produk-
ten oder deren Bereitstellung auf dem
Markt gemafd der Produktsicherheitsver-
ordnung unterliegt. Namentlich sind dies
Hersteller, Bevollmachtigte, Einfiihrer,
Hindler sowie nunmehr auch Ful-
filment-Dienstleister.

Mit dem erweiterten Anwendungsbereich
werden nun auch Anbieter von Online-
Marktplitzen als eigene Kategorie erst-
malig in das Produktsicherheitsrecht ein-
gebunden und mit besonderen Pflichten
versehen.

Allgemein diirfen Wirtschaftsakteure nur
sichere Produkte in Verkehr bringen oder
auf dem Markt bereitstellen. Daneben
sieht die Produktsicherheitsverordnung
als Neuerung vor, dass fiir jedes in der EU
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in Verkehr gebrachte Produkt ein EU-in-
terner Wirtschaftsakteur (insb. Bevoll-
méchtigter) vorhanden sein muss, der die
Verantwortung fiir die produktsicher-
heitsrechtliche Konformitat iibernimmt.
Anderenfalls darf das Produkt nichtin Ver-
kehr gebracht werden. Zudem miissen die
Wirtschaftsakteure mit der zustdndigen
Marktiiberwachungsbehérde kooperieren
und beispielsweise bestimmte sicherheits-
relevante Informationen bis zu zehn Jahre

aufbewahren.

Neu eingefiihrt wurden auf3erdem beson-
dere Informationspflichten fiir Wirt-
schaftsakteure im Online-Handel und
Fernabsatz, wonach bereits das Pro-
duktangebot produktsicherheitsrelevante
Informationen enthalten muss.

Ebenfalls wurden die Pflichten der Her-
steller erweitert. Sie miissen vor dem
Inverkehrbringen von Produkten eine
interne Risikoanalyse durchfiihren und
fiir alle Produkte technische Unterlagen
erstellen und stetig aktualisieren. Zudem

muss ein Beschwerdeverzeichnis
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gefiihrt werden zwecks Priifung von
Beschwerden iiber ein mutmafilich

gefahrliches Produkt.

Fiir Hindler gelten erweiterte eigene
Sorgfaltspflichten. Sie miissen gewdahr-
leisten, dass die Sicherheit von Produkten
nicht durch Lagerung oder Transport
beeintrachtigt wird.

Neue Pflichten gelten vor allem auch fir
Anbieter von Online-Marktplitzen.
Diese miissen etwa eine zentrale elektro-
nische Kontaktstelle einrichten, fiir jedes
angebotene Produkt bestimmte Mindest-
informationen bereitstellen sowie kon-
krete Mafdnahmen im Falle eines Produkt-

sicherheitsriickrufs ergreifen.

Die Produktsicherheitsverordnung macht
zudem neue Vorgaben fiir den Riickruf
von Produkten, wie etwa die mindestens
anzubietenden Abhilfemafinahmen im Fall
eines Riickrufes.

Als Informationsaustausch- und

Schnellwarnsystem fur Behorden,
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Verbraucher und Wirtschaftsakteure fun-
giert das modernisierte “Safety Gate”. Bei-
spielsweise sind alle Wirtschaftsakteure
verpflichtet, liber das “Safety-Business-Ga-
teway-Portal” gefdhrliche Produkte und
Unfalle zu melden.

Verstofde gegen die Produktsicherheits-
verordnung werden nicht unmittelbar
durch die Produktsicherheitsverordnung
selbst, sondern jeweils durch Vorschrif-
ten der EU-Mitgliedstaaten sanktio-
niert. Auf deutscher Ebene statuiert das
geanderte Produktsicherheitsgesetz
(ProdSG) die Moglichkeit zur Verhdngung
von Bufdgeldern bis zu EUR 10.000, in we-
nigen Ausnahmefdllen auch bis zu
EUR 100.000.

In unserem Newsletter zur neuen
Produktsicherheitsverordnung finden
Sie weitere Informationen.
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Cyber Resilience Act (CRA)

Mit dem neuen Cyber Resilience Act
(kurzz CRA - Verordnung (EU)
2024/2847) etabliert die EU einen
EU-weit einheitlichen Rechtsrahmen fiir
die Cybersicherheit von Produkten und
fir einen verbesserten Umgang mit
IT-Schwachstellen, um den gestiegenen
Risiken im Kontext der Cybersicherheit zu
begegnen. Betroffene Produkte miissen
tiber den gesamten Lebenszyklus ein ange-
messenes Cybersicherheitsniveau aufwei-
sen.

Der CRAistam 10. Dezember 2024 in Kraft
getreten. Nach einer grundsatzlich 36-mo-
natigen Ubergangsphase gilt der CRA

unmittelbar in der gesamten Union
ab dem 11. Dezember 2027.

Die neuen gesetzlichen Anforderungen des
CRA beziehen sich allesamt auf sog. Pro-
dukte mit
d.h. Hardware- und Softwareprodukte, bei

digitalen = Elementen,
deren Benutzung bestimmungsgemafs
oder wahrscheinlich eine Datenverbin-
dung mit anderen Gerdten oder Netzen
hergestellt wird. Daher betrifft der CRA
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insbesondere sog. Internet of Things
(IoT)-Produkte, die eine Internetverbin-
dung oder Wifi-Verbindung zu anderen
Geraten herstellen kénnen.

Beispiele fiir betroffene Produkte sind
vernetzte Maschinen (,Industrie 4.0%),
»smarte“ Haushaltsgerdte wie Waschma-
schinen oder Kiichengerdate und Wearab-
les wie insbesondere Smart Watches.

Die Anforderungen des CRA gelten unab-
hingig davon, ob die Produkte an Ver-
braucher (B2C) oder Unternehmen
(B2B) bereitgestellt werden.

Fiir spezifische Bereiche sieht der CRA Be-
reichsausnahmen vor. So fallen Produkte
mit digitalen Elementen, die beispiels-
weise den gesetzlichen Vorschriften fiir
Medizinprodukte oder In-Vitro-Diagnos-
tika unterliegen, ausnahmsweise nicht in
den Anwendungsbereich des CRA.

Der CRA verpflichtet die Hersteller zur
Konzeptionierung ihrer Produkte unter
Beachtung bestimmter Cybersicherheits-
anforderungen, beispielsweise sichere
Standardkonfigurationen (,Security by
Default"), sowie zur Etablierung von Ver-
fahren zum Umgang mit Schwachstel-
len. Hersteller miissen dafiir sorgen, dass
ihre Produkte grundsatzlich wahrend der
gesamten Produktlebensdauer ein ange-
messenes Cybersicherheitsniveau haben.

Sofern Hersteller Kenntnis von Sicher-
heitsschwachstellen ihrer Produkte erlan-
gen, treffen die Hersteller zukiinftig Mel-
depflichten, gemafd derer sie einen
Sicherheitsvorfall unverziiglich, jedenfalls
aber innerhalb von 24 Stunden nach
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Kenntnis an die zustidndigen Behodrden
melden und unter Umstinden auch
betroffene Nutzer informieren miissen.

Die Handler betroffener Produkte treffen
diverse Sorgfalts- und Transparenzpflich-
ten. Unter anderem miissen Handler tiber-
priifen, ob die Hersteller (und ggfs. die Ein-
fiihrer) die gesetzlichen Anforderungen
des CRA erfiillt und alle erforderlichen
Dokumente (z.B. die technische Dokumen-
tation) bereitgestellt haben.

Sofern Handler Grund zu der Annahme
haben, dass ein Produkt ein erhebliches
Cybersicherheitsrisiko birgt, diirfen sie
das betroffene Produkt nicht in Verkehr
bringen bzw. weiter auf dem Markt bereit-
stellen. Stattdessen miissen Handler die
Hersteller und die Marktiiberwachungsbe-
horden informieren und geeignete Kor-
rekturmafdnahmen ergreifen (z.B. Behe-
bung von Sicherheitsschwachstellen, Pro-
duktriickruf).
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Im Falle von Verst6fsen sieht der CRA ver-
schiedene Sanktionen vor, unter anderem
die Moglichkeit zur Verhdngung von
Geldbufen in Hoéhe von bis zu
EUR 15 Mio. oder bis zu 2,5% des welt-
weiten Jahresumsatzes. Zudem sieht der
CRA eine Moglichkeit fiir Abmahnungen
und Verbandsklagen durch bestimmte
Verbande vor.

Hersteller, Einfithrer und Héndler von
Hardware- und Softwareprodukten sollten
sich rechtzeitig mit den Anforderungen
des CRA beschiftigen. Insbesondere fiir
Hersteller geht die Umsetzung des CRA mit
einem grofieren Aufwand einher.

In unserem Newsletter zum Cyber Resi-

lience Act finden Sie weitere Informatio-
nen.
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Kiinstliche Intelligenz (KI-VO)

Mit der KI-Verordnung (kurz: KI-VO -
Verordnung (EU) 2024/1689) hat die EU
den weltweit ersten umfassenden Rechts-
rahmen fiir Kiinstliche Intelligenz (KI)
geschaffen. Zentrales Ziel der KI-VO ist die
Forderung vertrauenswirdiger KI in
Europa.

Die KI-VO statuiert Anforderungen an die
Entwicklung und Nutzung von KI-Syste-
men und KI-Modellen. Dabei betreffen die
gesetzlichen Anforderungen insbesondere
auch KI-Systeme, die in anderen Produk-
ten enthalten sind. Das Produktrecht
kann daher in zweifacher Hinsicht an-
wendbar sein:

¢ Produkte, die selbst KI-Systeme sind
¢ (Andere) Produkte, die KI-Systeme ent-
halten

Unter anderem adressiert die KI-VO Her-
steller und Entwickler von KI-Syste-
men, die in der KI-VO als ,Anbieter”
bezeichnet werden. Dariiber hinaus statu-
iert die KI-VO insbesondere auch Pflichten
fiir Handler entsprechender Produkte, die
selbst KI-Systeme sind oder KI-Systeme
enthalten.

Die KI-VO ist am 01. August 2024 in Kraft
getreten und gilt schrittweise seit dem
02. Februar 2025.

KI-Systeme im Sinne der KI-VO sind
maschinengestiitzte Systeme, d.h. grund-
satzlich Softwareprodukte, die bestimmte
Merkmale erfiillen. In Abgrenzung zu her-
kémmlichen Softwaresystemen miissen
KI-Systeme insbesondere eine Ablei-
tungsfahigkeit - das entscheidende
Merkmal eines KI-Systems - aufweisen.
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Danach haben KI-Systeme die Fahigkeit,
aus den erhaltenen Eingabedaten pas-
sende Ausgaben (z.B. Text-, Grafik-, Audio-
ausgaben) aufgrund von Wahrscheinlich-
keitswerten abzuleiten und vorherzusa-
gen.

Fiir das Produktrecht besonders relevant
sind sog. Hochrisiko-KI-Systeme. KI-Sys-
teme gelten als Hochrisiko-KI-Systeme,
wenn sie die beiden folgenden Bedingun-
gen erfillen:

¢ das KI-System ist ein Produkt im Sinne
bestimmter EU-Harmonisierungs-
rechtsvorschriften oder soll als Sicher-
heitsbauteil eines solchen Produkts
verwendet werden; und

¢ das Produkt muss gemaf3 den einschla-
gigen EU-Harmonisierungsrechtsvor-
schriften einer Konformitatsbewertung
durch Dritte unterzogen werden.

Fiir Anbieter (= Entwickler/Hersteller)
von KI-Systemen, die als Hochrisiko-
KI-System gelten, ergeben sich aus der
KI-VO diverse technische, organisatori-
sche und rechtliche Pflichten. Die Anbieter
sind u.a. zur Einrichtung eines Risikoma-
nagement- und
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Qualitditsmanagementsystems sowie zur
Verwendung geeigneter Trainingsdaten
verpflichtet. Sie miissen sicherstellen, dass
ihre Hochrisiko-KI-Systeme dem jeweils
einschlagigen Konformititsbewertungs-
verfahren unterzogen werden, bevor sie
in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden.

Anbieter miissen ihre Hochrisiko-KI-Sys-
teme so konzipieren, dass eine menschli-
che Aufsicht liber den Systembetrieb
moglich ist. Dartiber hinaus treffen die An-
bieter diverse Dokumentations- und Infor-
mationspflichten beziiglich der Funktions-
weise und Risiken des Hochrisiko-KI-Sys-
tems. Anbieter miissen aufderdem ein Sys-
tem zur Beobachtung ihrer Produkte
nach deren Inverkehrbringen einrich-
ten und in geeigneter Form dokumentie-
ren.

Auch die Hdndler von Hochrisiko-KI-
Systemen werden durch die KI-VO adres-
siert. Handler miissen daher zukinftig
stets liberpriifen, ob die von ihnen vertrie-
benen Produkte als Hochrisiko-KI-Sys-
teme einzustufen sind. Dies sollten Hand-
ler bestenfalls direkt bei den Herstellern
bzw. Einfithrern der entsprechenden Pro-
dukte adressieren.

Bevor Handler ein Hochrisiko-KI-System
in den Verkehr bringen, miissen sie u.a.
iberpriifen, ob das KI-System mit der
erforderlichen CE-Kennzeichnung verse-
hen ist und ob die erforderlichen
Betriebsanleitungen beigefiigt sind.
Zudem miissen Handler iiberpriifen, ob die
Anbieter das gesetzlich geforderte Quali-
tatsmanagementsystem eingerichtet ha-

ben.
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Sofern Héndler Grund zu der Annahme
haben, dass ein Hochrisiko-KI-System
nicht den gesetzlichen Anforderungen ent-
spricht, diirfen sie das Produkt erst dann
in Verkehr bringen, nachdem die Konfor-
mitat des KI-Systems hergestellt wurde.
Erforderlichenfalls miissen Handler selbst
geeignete
ergreifen und das betroffene Produkt ggfs.

Korrekturmafinahmen

zurlickzunehmen oder zuriickzurufen.
Sofern ein Hochrisiko-KI-System zudem
ein bestimmtes Risiko birgt, miissen die
Handler den betreffenden Anbieter bzw.
Einfiihrer dariiber informieren.

Unter bestimmten Umstdnden koénnen
Héandler selbst den Anbieter-Pflichten
unterliegen. Dies kann insbesondere bei
Whitelabel-Produkten
Handler ein bereits in Verkehr gebrachtes

gelten, wenn

oder in Betrieb genommenes Hochrisiko-
KI-System mit ihrem Namen oder ihrer
Handelsmarke versehen.

Im Falle von Verstéfien sieht die KI-VO
verschiedene Sanktionsmdéglichkeiten
der Aufsichtsbehorden vor. Unter ande-
rem statuiert die KI-VO die Méglichkeit zur
Verhiangung von Geldbuf3en in Hohe von
bis zu EUR 35 Mio. oder bis zu 7,0% des
weltweiten Jahresumsatzes.

In unserem Newsletter zur KI-Verord-

nung finden Sie weitere Informationen.
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