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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

fremsat den 14. december 20001

1. Hojesteret har i medfer af artikel 234 EF
forelagt Domstolen fem przjudicielle
sporgsmdl, hvorved der anmodes om en
fortolkning af direktiv 85/374/EQF2 om
produktansvar (herefter »direktiv
85/374«).

I — De faktiske omstendigheder i hoved-
sagen

2. lfolge den fremstilling af sagens faktiske
omstzndigheder, der findes i foreleggelses-
beslutningen, blev der den 21. november
1990 forsegt foretaget en nyretransplanta-
tion pa Skejby Sygehus. Henning Veedfald,
der er appellanten i hovedsagen, var den
patient, som skulle modtage nyren. Ind-
stzevnte er Arhus Amtskommune, som ejer
og driver Skejby Sygehus og Arhus Kom-
munehospital.

Efter at nyren var udtaget af den levende
donor (Henning Veedfalds bror), pabe-

1 — Originalsprog: spansk.

2 — Radets direktiv 85/374/EQF af 25.7,1985 om tilnzermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar (EFT L 210, s, 29).
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gyndte man en gennemskylning af nyrens
blodkar med perfusionsveske for at rense
den for blod og for at nedkele og stabilisere
den. Vaesken bestod af en grundvaeske, som
var fremstillet pd Arhus Kommunehospitals
apotek, og som operationspersonalet pd
Skejby Sygehus tilsatte sukkervand, magne-
siumklorid, heparin og papaverin for at oge
vaeskens stabiliserende effekt pa cellevevet
i den periode, hvorunder nyren var uden
blodforsyning. De ngevnte stoffer var lige-
ledes fremstillet pa Arhus Kommunehospi-
tals apotek.

Efter gennemskylning med en liter veske
blev det konstateret, at et mindre omrade
pa nyren ikke havde gennemgaet det nor-
male farveskift, og at gennemskylningsha-
stigheden var aftagende. Man anvendte
derfor en yderligere portion veaske, og
gennemskylningshastigheden faldt pd ny,
indtil passagen gennem nyrens blodkar
neesten standsede, Ved et eftersyn af den
flaske, der indeholdt perfusionsvesken,
iagttog man en skyet, kraftig udfeldning,
som man antog bestod af smakrystaller.
Man forsegte at skylle den modsatte vej
med en klar vaske, og da man si, at
hastigheden af passagen gennem karsyste-
met fortsat var meget langsom, undersogte
man nyren, hvorved det blev konstateret, at
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en arteriegren viste en aflukning med et
materiale, der svarede til den krystallinske
udfzldning, som var forefundet i perfu-
sionsvaesken. Man besluttede herefter ikke
at transplantere nyren.

De lzger, der deltog i operationen, har
erkleeret, at veesken er blevet anvendt i de
sidste tyve ar til knapt 1 000 transplanta-
tioner, uden at der er opstdet komplikati-
oner. Efter operationen blev der foretaget
en test, idet en ny portion veske blev
tilberedt. Efter ferdigblandingen var
vaesken fuldstendig klar, men i lobet af
3-4 minutter krystalliserede denne veeske
ligeledes og udviklede bundfald. Sundheds-
styrelsens laboratorium foretog en analyse
af de praparater, der blev benyttet til
fremstilling af veasken, og af blandingen
med bundfald, men kunne ikke angive en
entydig forklaring pd, hvorfor der skete
udfeldning i vesken.

3. Henning Veedfald anlagde sag ved
Vestre Landsret med pdstand om, at Arhus
Amtskommune blev kendt ansvarlig og
tilpligtet at betale ham en erstatning som
folge af, at transplantationen mislykkedes.
Der blev under sagen stillet spergsmal til
Retsleegerddet, men hverken Retslegerad-
ets svar eller bevisforelsen under sagens
behandling har kunnet angive den konkrete
arsag til den skete udfeldning i vesken.

Vestre Landsret afsagde dom i 1997, hvor-
ved sagsogeren ikke fik medhold, idet
landsretten fandt, at Arhus Amtskommune
midtte vere fri for ansvar.

0 — De przjudicielle sporgsmal

4. Henning Veedfald appellerede dommen
til Hajesteret, som forud for pidemmelsen
har besluttet at udsztte sagen og forelegge
Domstolen fem prejudicielle sporgsmal,
idet Hojesteret har praeciseret, at dens tvivl
angar spergsmilet om, hvorvidt bestem-
melserne i lov nt. 371 om produktansvar,
hvorved direktiv 85/374 er gennemfort i
dansk ret, begrunder et erstatningsansvar.

5. De fem sporgsmadl har felgende ordlyd:

»1) Skal artikel 7, litra a), i... direktiv
85/374/EQDE... fortolkes siledes, at et
defekt produkt ikke er bragt i omszet-
ning, hvis producenten af det defekte
produkt som led i en konkret medi-
cinsk tjenesteydelse producerer og
anvender produktet pd et menneskeligt
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organ, der p3 skadetidspunktet er
udtaget af en donors legeme for forbe-
redelse af organet til transplantering i
en anden persons legeme, med skade pa
organet til folge?

Skal artikel 7, litra ¢), i... direktiv
85/374/EQF... fortolkes siledes, at et
offentligt ejet hospital er fri for ansvar i
medfer af direktivet for produkter
produceret og anvendt af det offentligt
ejede hospital som led i en konkret
offentligt finansieret tjenesteydelse,
som producenten har ydet over for
den skadelidte person, og som den
skadelidte person ikke har ydet veder-
lag for?

Stiller fellesskabsretten krav til med-
lemsstaternes afgransning af udtryk-
kene ’personskade, herunder ded’ og
skade pa eller odeleggelse af anden
ting> i artikel 9 i... direktiv
85/374/EQF... eller kan de enkelte
medlemsstater frit afgere, hvad der
skal forstds ved personskade, herunder
ded’ og ’skade p3 eller edeleggelse af
anden ting’?
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4)

Skal artikel 9, litra a), i... direktiv
85/374/EQF... fortolkes sdledes, at
skade pa et menneskeligt organ, der
pa skadetidspunktet er udtaget af en
donors legeme med henblik pd umid-
delbart derefter at blive indtransplan-
teret i en bestemt anden persons
legeme, er omfattet af udtrykket *per-
sonskade’ i relation til modtageren af
organet?

Skal artikel 9, litra b), i... direktiv
85/374/EQF... fortolkes sdledes, at
skade pa et menneskeligt organ, der
pa skadetidspunktet er udtaget af en
donors legeme med henblik pd umid-
delbart derefter at blive indtransplan-
teret i en bestemt anden persons
legeme, er omfattet af udtrykket ’skade
pa eller odeleggelse af anden ting’ i
relation til modtageren af organet?«

III — Retsforhandlingerne i den prajudici-
elle sag

6. Inden for den frist, der er fastsat herfor i
artikel 20 i EF-statutten for Domstolen, er
der afgivet skriftlige indleg i sagen af
appellanten og af indstzevnte i hovedsagen,
af den danske, den franske, den irske og
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den ostrigske regering, af Det Forenede
Kongeriges regering og af Kommissionen.

I retsmodet, som fandt sted den 16, novem-
ber 2000, blev der med henblik pa afgivelse
af mundtlige indleg givet mede af repree-
sentanter for Henning Veedfald, Arhus
Amtskommune, den franske og den irske
regering og Kommissionen.

IV — Spergsmalet om direktiv 85/374
finder anvendelse pa et produkt, der er
fremstillet af en erhvervsdrivende med
lhenblik pi at blive anvendt i forbindelse
med udevelsen af hans virksomhed

7. For jeg behandler de forelagte sporgsmal
og foresldr en besvarelse, skal jeg fremseette
nogle bemaerkninger om, hvorvide direktiv
85/374 om produktansvar finder anven-
delse i et tilfzlde, hvor den vaske, der har
forvoldt skaden, er fremstillet af det leege-
lige personale i en hospitalsinstitution med
det ene form4l at anvende den i forbindelse
med et konkret kirurgisk indgreb, pa
grundlag af bestanddele, der er leveret af
apoteket pa et andet hospital.

8. Som det fremgar af direktivets tre forste
betragtninger, har direktiv 85/374 til for-
mal at harmonisere medlemsstaternes lov-
givning om producentens ansvar for skade

forarsaget af en defekt ved hans produkt,
fordi uensartede regler kan fordreje kon-
kurrencen og berare de frie varebevagelser
inden for det felles marked samt medfore
forskelle i graden af beskyttelse af forbru-
gerne mod skader pd deres helbred eller
ejendom, som forarsages af et defekt pro-
dukt. Kun hvis der pdlegges producenten et
objektivt ansvar, opnds en hensigtsmeaessig
lesning pad det problem, som er karakteri-
stisk for nutidens stadige tekniske udvik-
ling, og som bestdr i at foretage en rimelig
placering af ansvaret for de risici, som den
moderne tekniske produktion indebzrer, Et
sddant ansvar omfatter kun industrielt
fremstillet losore.

9. Hfelge direktivets artikel 1 er en produ-
cent ansvarlig for skade, der fordrsages af
en defekt ved hans produkt. Ifelge artikel 2
forstds ved »produkt« enhver loseregen-
stand, selv om genstanden indgdr som en
fast bestanddel i en anden loseregenstand
eller i en fast ejendom3. Artikel 3, stk. 1,
definerer »producent« som fabrikanten af
et ferdigt produkt, producenten af en
rdvare eller fabrikanten af et delprodukt,
samt enhver person, der ved at anbringe sit
navn, mearke eller andet kendetegn pd
produktet udgiver sig for at vere dets
producent.

10. Ved »skade« som omhandlet i direktiv
85/374 forstds ifelge bestemmelserne i

3 — Uforarbejdede Tandbrugsprodukeer, som falde uden for
direktivets anvendelsesomride, er nu blevet omfattet i
medfor af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
1999/34/EF af 10.5.1999 om andring af dircktiv 85/374
(EFT L 141, s. 20).
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artikel 9 sdvel personskade, herunder ded,
som skade pa eller edeleggelse af en anden
ting end selve det defekte produkt. I medfer
af bestemmelserne i artikel 7, litra a) og c),
er producenten ikke ansvarlig, hvis han
beviser, at han ikke har bragt produktet i
omseatning, at det hverken var fremstillet
med henblik pi salg eller anden form for
distribution i et for producenten erhvervs-
maessigt ejemed eller fremstillet eller dis-
tribueret som led i producentens erhvervs-
virksomhed.

11. Under retsmedet anmodede jeg par-
terne om at tilkendegive deres opfattelse
med hensyn til, om direktiv 85/374 finder
anvendelse pd de faktiske omstzendigheder,
der har givet anledning til hovedsagen, og
der viste sig at veere modstridende opfattel-
ser. Mens appellanten, den franske regering
og Kommissionen uden forbehold svarede
bekreftende, gav den indsteevnte danske
myndighed og den irske regering udtryk for
den modsatte opfattelse.

12. P4 baggrund af direktivets formdl og
under hensyn til de forhold, det regulerer,
er jeg for mit vedkommende af den opfat-
telse, at det ikke finder anvendelse i en sag
som den, Hajesteret skal trzffe afgorelse i
Min opfattelse er baseret pid en rekke
grunde.

13. For det farste finder direktiv 85/374 —
som fastsldr, at producenten er objektivt
ansvarlig for en defekt ved hans produkt —
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kun anvendelse pa industrielt fremstillet
losare. Imidlertid udleder jeg af beskrivel-
sen af de faktiske omstzndigheder i fore-
leeggelsesbeslutningen, at den perfusions-
vaeske, som blev anvendt pa nyren, og som
bestod af en grundveeske, der var fremstillet
af apoteket pd Arhus Kommunehospital, og
af andre stoffer, som blev tilsat vasken af
det kirurgiske personale pd Skejby Sygehus,
er et engangspraparat, som fremstilles til
lejligheden hver gang, det skal anvendes i
forbindelse med en transplantation, Under
disse omstendigheder ma jeg konkludere,
at der ikke er tale om et industrielt frem-
stillet gode.

14, For det andet bemerkes, at selv om
dette preeparat er en lasgregenstand, dvs. et
»produkt«, og et af hospitalerne kunne
betragtes som »producent, i betragtning af
de meget vide definitioner, som direktivet
giver af disse begreber, mad det ikke glem-
mes, at direktivets bestemmelser som hel-
hed hviler pa en forestilling om, at produk-
tet »bringes i omsaetning« af producenten,
og at det ikke er defineret, hvad der skal
forstds herved.

Ifolge artikel 6 kan der sdledes tages hensyn
til det tidspunkt, hvor produktet er brage i
omsaining, ved bedemmelsen af, om det
har frembudt den sikkerhed, som med rette
kan forventes. Artikel 7 fritager producen-
ten fra ansvar, hvis han beviser, at ban ikke
har bragt produktet i omswining, at det
hverken var fremstillet med henblik pa salg
eller anden form for distribution i et for
producenten erhvervsmessigt sjemed, at
det hverken var fremstillet eller distribueret
som led i producentens erhvervsvirksom-
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hed, og at det pd grundlag af den viden-
skabelige og tekniske viden pad det tids-
punkt, da han bragte produktet i omscet-
ning, ikke var muligt at opdage defekten.
Endelig bestemmes det i artikel 11, at den
frist, inden for hvilken den skadelidte kan
drage producenten til ansvar, er ti ar fra den
dag, da produkeet blev bragt i omsatning.

Perfusionsvasken blev fremstillet med hen-
blik pa at blive brugt i et konkret tilfzlde i
forbindelse med hospitalsvirksomheden,
men den blev ikke bragt i omsatning pa
markedet, den blev ikke fremstillet med
henblik pd at blive solgt eller distribueret,
den var pd intet tidspunkt inden for for-
brugerens raeekkevidde og var heller ikke
bestemt til at blive brugt af denne, og selv
om det kunne gores gzldende, at den blev
fremstillet som led i en erhvervsmaessig
virksomhed, er fremstillingen af en vaeske
af denne art i virkeligheden blot en virk-
somhed, der er accessorisk # i forhold til et
hospitals egentlige opgave, som er plejen af
de syge, herunder gennemforelse af kirur-
giske indgreb.

15. Der er imidlertid en tredje begrundelse,
som bestyrker de allerede anferte. Som
bekendt fremsatte Kommissionen i novem-
ber 1990 et direktivforslag for Ridet med
henblik pd at harmonisere medlemsstater-
nes lovgivninger om tjenesteydelsesan-
svar S, Direktivet skulle hvile pa et princip

4 — 1 nogle medlemsstater bliver perfusionsveeske tilsyneladende
fremstillet og markedsfort af specialiserede laboratorier.
Hospitalerne kan herefter kobe viesken eller selv fremstille
den pd grundlag af basisbestanddelene.

S — Forslag til Radets direktiv om tjenesteydelsesansvar
(KOM{90) 482 cndclig udg.; EFT 1991 C 12, s. 8)

om culpaansvar for tjenesteyderen og son-
drede ikke mellem offentlige og private
tjenesteydelser, sdfremt tjenesteydelserne
blev udfert af erhvervsdrivende. Det skal
preciseres, at de i dette forslag omhandlede
tienesteydelser ikke var sammenfaldende
med dem, der omhandles i artikel 49 EF og
50 EF, eftersom forslaget omfattede enhver
ydelse, som en erhvervsdrivende eller et
offentligt organ udferer mod eller uden
vederlag, og som ikke direkie eller udeluk-
kende tager sigte pa fremstilling af varer
eller overdragelse af tinglige eller immate-
rielle rettigheder. Af grunde, jeg ikke ken-
der, blev forslaget trukket tilbage af Kom-
missionen i juni 19946,

Det ma kunne udledes heraf, at Kommis-
sionen fandt, at direktiv 85/374 ikke var
bestemt til at finde anvendelse pa tjeneste-
ydelser7. Sdfremt det var lykkedes at fa
udstedt direktivet, ville den erhvervsdriven-
des ansvar for person- og tingsskade, der
forarsages ved udferelse af en tjeneste-
ydelse, efter min mening nedvendigvis have
omfattet det tab, der fordrsages ved anven-
delsen af et produkt, der er fremstillet af
den erhvervsdrivende udelukkende med

6 — J.J. Izquerdo Deris oplyser i »1995-1999: Lévolution de la
directive 85/374/CEE relative A la responsabilité du fait des
produits défectucux. Le Livee vert de la Commission
enropéenne«, Rewie enropdenne de droit de la consommnia-
tion 1999, s. 241 ff., at der foreligger frellesskabsinitiativer
vedrorende crstatningsansvar, Tilsyneladende har Kommis-
sionen bebudet foranstaltinger med henblik pa at regulere
ansvaret for mangelfulde tjenesteydelser i en meddelelse af

.12,1998 med utlen: Handlingsplan for forbrugerpolitik-
ken 1999-2001 (KOM(98) 696).

7 — Siledes udtalte Kommissionen selv udtrykkeligt pt s. 6 i
Gronbogen om Produktansvar: »Defekte tjienesteydelser et
ikke omfattet af dircktiv 85/374/EOF. Som bebuder i
handlingsplanen for forbrugerpolitikken for 1999-2001
har Konmiissionen til hensigt at undersoge behovet for at
styrke sikkerheden i forbindelse med tjenesteydelser. Pd
grundlag af denne undersogelse vil Kommissionen foresld
Initiativer om bdde tjenesteydelsers sikkeched og tjeneste-
ydelsc-leverandorers ansvar.«
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henblik p& brug i forbindelse med hans
virksombhed.

16. Denne opfattelse bliver yderligere
bestyrket, ndr henses til, at produkter, der
udelukkende anvendes i erhvervsmessigt
ojemed, falder uden for anvendelsesomrad-
det for direktiv 92/59/E@F om produktsik-
kerhed i almindelighed 8. I @vrigt bemeer-
kes, at det direktivforslag, som Kommis-
sionen for nylig har udarbejdet til ndring
af direktivet?, og hvori der pa fellesskabs-
plan foreslas fastlagt et almindeligt sikker-
hedskrav for alle produkter, der markeds-
fares eller pd anden vis stilles til radighed
for forbrugerne 19, ikke tilsigter at regulere
tienesteydelser. Som det anferes i niende
betragtning til den foresliede tekst,
ombhandler direktivet ikke tjenesteydelser,
men for at opnd de tilstraebte beskyttelses-
formadl, skal dets bestemmelser ogsd finde
anvendelse pd produkter, der som led 1
udferelse af tjenesteydelser leveres til eller
stilles til rddighed for forbrugerne med
henblik pd at blive anvendt af dem. Sikker-
heden af udstyr, der benyttes af tjenestey-
derne selv i forbindelse med deres virk-
somhed, er ikke omfattet af direktivet, da
den skal ses i sammenhzng med sikker-
heden af den leverede tjenesteydelse.

Vedreorende dette sidstneevnte argument
kunne man indvende over for mig, at den

8 — Femte betragining til Ridets direktiv 92/S9/EQF af
29.6.1992 om produktsikkerhed i almindelighed (EFT
L 228, s, 24).

9 — KOM (2000) 139 endelig/2, som forventedes droftet i Ridet
den 30.11.2000.

10 — Sjette betragtning til forslaget.
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nationale ret ikke har stillet spergsmal om
fortolkningen af direktiv 92/59, og’ at
endringsforslaget jo ikke er blevet vedta-
get, men begge eksempler synes at vise, at
det er Kommissionens opfattelse, at pro-
dukter, der er fremstillet af en erhvervs-
drivende med henblik pd at blive anvendt
inden for hans vitksomhedsomrade, og som
ikke er bestemt til at blive stillet til
radighed for offentligheden, er accessoriske
i forhold til udfarelse af tjenesteydelser, og
at skade, de som sddan kan forvolde, ber
behandles sammen med udferelsen af tje-
nesteydelserne,

17. Jeg mener siledes, at direktiv 85/374
ikke finder anvendelse i en sag som den, der
skal afgores af den nationale ret, som har
forelagt de praejudicielle spergsmal.

18. Det falger af denne vurdering, at efter-
som der ikke findes et direktiv, der inde-
holder bestemmelser om ansvaret for
defekte tjenesteydelser, savner forbrugerne
fellesskabsbestemmelser, som de kan pabe-
rdbe sig, sifremt de paferes skade af et
preparat, som en erhvervsdrivende har
fremstillet med henblik pi at anvende det
i sin virksomhed — hvilket er beklageligt.

Losningen kan dog ikke bestd i, at man
erklerer direktiv 85/374 for anvendeligt pd
sadanne tilfelde, idet direktivets bestem-
melser skal fastlaegge et objektivt ansvar for
producenten for skade fordrsaget af
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defekte, industrielt fremstillede produkter,
som i almindelighed er bestemt til at blive
omsat pd markedet.

19. Jeg er imidlertid ogsd opmaerksom pa
Domstolens praksis, hvorefter det ved
kompetencefordelingen i henhold til arti-
kel 234 EF tilkommer den nationale ret,
som skal treffe den endelige afgorelse i
sagen, at anvende de fallesskabsretlige
bestemmelser pd det konkrete tilfzeldel!,
Domstolen har ligeledes fastsldet, at nir de
prajudicielle sporgsmél angar fortolknin-
gen af en fellesskabsretlig bestemmelse,
treeffer Domstolen afgerelse uden principi-
elt at skulle gore sig overvejelser med
hensyn til de omstendigheder, der har givet
de nationale retsinstanser anledning til at
forelzegge Domstolen de pdgeldende
sporgsmdl, og hvorunder de vil anvende
den fellesskabsretlige bestemmelse, som de
har anmodet Domstolen om at fortolke 12,

Den fortolkningskompetence, som Dom-
stolen er tillagt ved artikel 234 EF, skal
imidlertid sikre, at feellesskabsretten anven-
des ensartet i medlemsstaterne, samt at det
undgds, at dens bestemmelser fejlagtigt
bringes i anvendelse pa tilfxlde, som de
ikke skal omfatte.

11 — Dom af 5.10.1999, forencde sager C-175/98 og C-177/98,
Lirussi og Bizzaro, Sml, 1, s.” 6881, premis 38, og af
;?.l 1,1999, sag C-107/98, Teckal, Sml. 1, s. 8121, pravimis

12 — Dom af 16.7.1992, sag C-67/91, Asociacion Espaiiola de
Banca Privada m.fl,, Sml. 1, s. 4785, praemis 25 og 26, af
6.7.1995, sag C-62/93, BP Supergaz, Sml I, s. 1883,
praemis 10, og af 5.12,1996, sag C-85/95, Reisdorf, Sml. 1,
s. 6257, pranis 15,

20. Jeg foreslar herefter Domstolen at svare
Hojesteret, at direktiv 85/374 pd felles-
skabsrettens nuvarende udviklingstrin ikke
finder anvendelse pa ansvar for defekte
tjenesteydelser, hvilket omfatter skade, som
en erhvervsdrivende fordrsager under
udovelsen af sin virksomhed ved anven-
delse af et produkt, som han selv har
fremstillet, og som udelukkende er bestemt
til at blive benyttet inden for hans virk-
somhed, idet bemarkes, at et sidant ansvar
indtil nu ikke er blevet reguleret af falles-
skabslovgiver.

For det tilfzlde, at Domstolen ikke tilslut-
ter sig denne opfattelse, skal jeg imidlertid i
det folgende behandle de forelagte preju-
dicielle sporgsmal,

V — Stillingtagen til de prajudicielle
sporgsmal

A — Det forste sporgsmal

21. Med dette sporgsmal onsker Hajesteret
oplyst, om artikel 7, litra a), i direktiv
85/374 skal fortolkes sdledes, at sdfremt det
produkt, som har fordrsager skaden, er
blevet fremstillet og anvendt som led i en
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konkret medicinsk tjenesteydelse — som
den nyretransplantation, der er beskrevet i
Hojesterets beslutning — er produktet ikke
blevet bragt i omsztning, hvorfor produ-
centen vil vare fri for ansvar,

22. Der er forskellige opfattelser mellem
dem, der har afgivet indleg i denne sag,
vedrerende det svar, som skal gives pa dette
sporgsmal. Appellanten i hovedsagen
mener — ligesom den franske og den @st-
rigske regering, Det Forenede Kongeriges
regering og Kommissionen — at perfusi-
onsvaesken er et produkt, der er blevet
bragt i omsztning som folge af den
omstendighed, at den, der fremstillede
den, har anvendt den. Derimod ger den
indsteevnte danske myndighed og den dan-
ske og den irske regering galdende, at
anvendelse af en vaeske, der er fremstillet af
sundhedspersonale, som beskaftiges af
offentlige hospitaler, og som er bestemt til
at blive brugt som hjzlpestof i forbindelse
med et kirurgisk indgreb, ikke kan lige-
stilles med, at et produkt er bragt i
omsztning i den forstand, hvori dette
begreb er benyttet i artikel 7, litra a), i
direktiv 85/374.

23. Sifremt Domstolen antager, at direkti-
vet finder anvendelse pd produkter, der er
fremstillet af en erhvervsdrivende udeluk-
kende for at blive anvendt i forbindelse
med hans virksomhed, vil jeg foresld Dom-
stolen den fortolkning, at den blotte anven-
delse af produktet ber ligestilles med, at det
er bragt i omszetning, Dette er den eneste
logiske forstdelse i forhold til det mal, der
forfolges med direktivet, eftersom den
naturlige bestemmelse for produkter, der
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er fremstillet under disse omstendigheder,
er at blive anvendt inden for en virksom-
hed, og hvis tjenesteyderen lovligt kunne
gare geldende, at han ikke er ansvarlig,
fordi han ikke har bragt produktet i
omsetning, ville en stor gruppe forbrugere
veere uden beskyttelse.

Det folger af det anforte, at artikel 7, litra
a), i direktiv 85/374 skal fortolkes sledes,
at en erhvervsdrivende, som har fremstillet
et preeparat med henblik pd at bruge det i
forbindelse med sit erhverv og inden for sin
vitksomhed (som f.eks. en shampoo, der
bruges af en friser, eller en olie, der bruges
af en massar), ikke kan veere fri for ansvar,
hvis preparatet volder skade pd hans
kunder, under henvisning til, at han ikke
har bragt det i omsatning.

B — Det andet sporgsmal

24. Hajesteret ensker dernzst oplyst, om
det efter artikel 7, litra c), i direktiv 85/374
kan antages, at et offentligt ejet hospital er
fri for ansvar for preparater, som det
fremstiller og anvender som led i en kon-



VEEDFALD

kret, offentligt finansieret tjenesteydelse,
som producenten har ydet over for den
skadelidte person uden vederlag.

Den navnte bestemmelse fritager produ-
centen for ansvar, hvis han ikke har frem-
stillet produktet med henblik pé salg eller
med henblik pa distribution i et for produ-
centen erhvervsmassigt ojemed, eller hvis
han hverken har fremstillet eller distribue-
ret det som led i sin erhvervsvirksomhed.

25. Appellanten i hovedsagen gor gel-
dende, at produktet blev fremstillet som
led i en erhvervsmessig virksomhed, og at
selv om patienterne i Danmark ikke skal
betale for sundhedsydelserne pa hospita-
lerne, finansierer de reelt disse institutioner
over skatterne. Af denne grund kan det ikke
antages, at et offentligt hospital er fritaget
for ansvar, fordi den skadelidte ikke har
ydet noget vederlag. Den samme opfattelse
er fremfort af den franske og den estrigske
regering, af Det Forenede Kongeriges rege-
ring samt af Kommissionen. Den modsatte
opfattelse repraesenteres af appellanten i
hovedsagen og af den danske og den irske
regering,.

26. Jeg er enige med dem, der mener, at et
hospital ikke, fordi det er offentligt ejet, og
fordi patienterne ikke betaler for sundheds-
ydelserne, kan vere fritaget for ansvar, nar
det har anvendt et defekt produke, der er

fremstillet af dets personale. Som det
udmerket udtrykkes af Kommissionen i
dens indlzeg, forudsatter ansvarsfriheden
efter artikel 7, litra ¢), i direktiv 85/374, at
to betingelser er opfyldt, nemlig at produk-
tet ikke er fremstillet i et erhvervsmeessigt
ojemed, dvs. med vinding for gje, og at det
ikke er fremstillet eller distribueret som led
i producentens erhvervsvirksomhed. Selv
om det kan haevdes, at den forste betingelse
er opfylde i det tilfelde, den nationale ret
har beskrevet i sit sporgsmal, kan den
anden betingelse ikke anses for opfyldt, da
praparatet blev fremstillet og anvendt som
led i hospitalets erhvervsmassige virksom-

hed.

27. Det andet sporgsmal skal herefter
besvares med, at et offentligt ejet hospital
ikke i medfer af direktiv 85/374 er fri for
ansvar for praparater, som det fremstiller
og anvender som led i en konkret, offentligt
finansieret tjenesteydelse, som producenten
har ydet over for den skadelidte person
uden vederlag.

C — Det tredje sporgsmal

28. Den nationale ret sporger for det tredje,
om fellesskabsretten stiller krav til med-
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lemsstaternes afgreensning af udtrykkene
»personskade, herunder ded« og »skade pa
eller odelzeggelse af en anden ting« 1
artikel 9 i direktiv 85/374, eller om med-
lemsstaterne tvertimod frit kan afgere,
hvad der skal forstds ved de nzevnte uderyk.

29. Appellanten i hovedsagen, den irske
regering, Det Forenede Kongeriges regering
og Kommissionen har anfert, at disse
begreber bar defineres i fellesskabsretten,
saledes at de kan finde ensartet anvendelse
inden for hele Fellesskabet. Den ind-
stzevnte myndighed har derimod gjort geel-
dende, at det tilkommer medlemsstaterne
at fastleegge betydningen af disse begreber.

30. Efter min mening har de parter ret, som
argumenterer for, at disse begreber har et
fellesskabsretligt indhold. Direktiv 85/374
tilsigter at harmonisere medlemsstaternes
bestemmelser om producentens ansvar for
skade fordrsaget af defekte produkter, og
direktivets artikel 9 definerer helt detalje-
ret, hvad der skal forstds ved »skade« i
artikel 1, og undtager herved kun nationale
bestemmelser om ikke-gkonomisk skade
fra samordningen. Ndr medlemsstaterne
tilpasser deres nationale lovgivning til
direktivets bestemmelser, er de folgelig
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bundet af denne definition af »skade« og
har ingen frihed til at zndre dens indhold.

D — Det fjerde og det femte sporgsmal

31. Med de to sidste sporgsmal, som Heje-
steret har forelagt, enskes det oplyst, om
den skade, der blev pafert nyren, og som
gjorde den ubrugelig til transplantation, i
forhold til den person, der skulle vere
modtager af organet, skal betragtes som
personskade eller som skade pa en ting ved
anvendelsen af artikel 9 i direktiv 85/374.

32. Der er pd ny delte meninger mellem
dem, der har udtalt sig om disse sporgsmal.
Appellanten i hovedsagen finder, at han,
som modtager af organet, havde en ejen-
domsret pa det tidspunkt, da det blev
ubrugeligt, og af den grund har den skade,
det blev pifert, karakter af personskade i
direktivets artikel 9, litra a)’s forstand.
Safremt Domstolen ikke mdtte veere enig
heri, foresldr appellanten, at skaden anses
for omfattet af begrebet »skade pa eller
odeleggelse af en anden ting end selve det
defekte produkt« i litra b)s forstand i
samme artikel,
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Den modsatte opfattelse reprasenteres af
indstzevnte, som ikke anser den skade, som
Henning Veedfald blev tilfgjet, for omfattet
af nogen af »skade«-begreberne i artikel 9 i
artikel 85/374. Den samme konklusion nas
af den irske regering og af Det Forenede
Kongeriges regering, der gor opmerksom
pd, at modtageren af organet ikke blev
pafert nogen personskade som folge af, at
den nyre, som han skulle have indtrans-
planteret, blev ubrugelig, og at den skade,
han blev pafert, heller ikke kan henfores
under begrebet »skade pa eller sdelaggelse
af en ting«, da der ikke kan udoeves ejen-
domsret med hensyn til menneskelige orga-
ner, der ikke kan vare genstand for handel.

33. Efter min mening er den rette opfattelse
den, der er fremfort af Kommissionen, der
foreslar en fortolkning, hvorefter skade pa
et menneskeligt organ, der er blevet udtaget
af en donors legeme med henblik pa
umiddelbart derefter at blive indtransplan-
teret i modtagerens legeme, er en »person-

skade«.

Artikel 9, litra a) og b), omfatter nemlig
henholdsvis to skadestyper: personskade,
herunder ded, og skade pi eller pdelag-
gelse af en anden ting end selve det defekte
produkt. Nar det tages i betragtning, at et
menneskeligt organ ikke opfylder betingel-
serne i den nzevnte bestemmelses litra b),
nt. i) og nr. ii), for at der er tale om skade
pA en ting — nemlig at tingen er af en art,

som sedvanligvis er beregnet til privat brug
eller fortzering, og at den skadelidte har
anvendt den i dette sjemed — md det
konkluderes, at skaden i et tilfzlde som
det beskrevne.kun kan vare en person-

skade.

34. Direktiv 85/374 loser ikke sporgsmalet
om, hvem den skadelidte er. Det tilkommer
for s& vidt lovgivningen i den enkelte
medlemsstat at bestemme, hvilke personer
der har ret til erstatning. Dette indeberer,
at Domstolen ved fortolkningen af artikel 9
i direktiv 85/374 kan fastsla, om de tab, der
er fordrsaget ved, at en nyre er blevet
ubrugelig under de beskrevne omstzndig-
heder, er personskade eller skade pa en ting,
men at den er afskdret fra at angive over for
den nationale ret, der har forelagt sporgs-
mélet, om skaden er blevet pafert mod-
tageren af organet, donoren eller begge, og
i hvilket omfang,

35. Af de anfarte grunde foreslar jeg Dom-
stolen at besvare de to sidste prajudicielle
sporgsmal med, at artikel 9 i direktiv
85/374 skal fortolkes siledes, at en skade,
der paferes et menneskeligt organ pd et
tidspunkt, hvor det er udtaget af en donors
legeme med henblik pad umiddelbart deref-
ter at blive indtransplanteret i en anden
persons legeme, er omfattet af udtrykket
»personskade« og ikke af udtrykket »skade
eller edelaggelse af en ting«,
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VI — Forslag til afgerelse

36. Sammenfattende foreslar jeg Domstolen at svare Hejesteret som folger:

»Pa fellesskabsrettens nuvarende udviklingstrin finder Radets direktiv 85/374/
EQF af 25. juli 1985 om tilnzermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved
lov fastsatte bestemmelser om produktansvar ikke anvendelse pd ansvar for
defekte tjenesteydelser, hvilket omfatter skade, som en erhvervsdrivende forar-
sager under udevelsen af sin virksomhed ved anvendelse af et produkt, som han
selv har fremstillet, og som udelukkende er bestemt til at blive benyttet inden for
hans virksomhed. «

37. Safremt Domstolen ikke er af denne opfattelse, foreslar jeg den at besvare de
forelagte prajudicielle spergsmél pa felgende made:

»1) Artikel 7, litra a), i Ridets direktiv 85/374/EQF af 25.juli 1985 om
tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar skal fortolkes siledes, at en erhvervs-
drivende, som har fremstillet et preeparat, der er bestemt til at blive anvendt
som led i hans erhverv og inden for hans virksomhed, ikke kan vere fri for
ansvar, hvis praeparatet volder skade pa hans kunder, under henvisning til, at
han ikke har bragt det i omsztning.
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Et offentligt ejet hospital er ikke i medfer af artikel 7, litra c), i direktiv
85/374 fri for ansvar for praeparater, som det fremstiller og anvender som led i
en konkret, offentligt finansieret tjenesteydelse, som producenten har ydet
over for den skadelidte person uden vederlag.

Artikel 9 i direktiv 85/374 definerer helt detaljeret, hvad der skal forstés ved
skade’ i artikel 1, og undtager kun nationale bestemmelser om ikke-
okonomisk skade fra samordningen. Nar medlemsstaterne tilpasser deres
nationale lovgivning til direktivets bestemmelser, er de folgelig bundet af
denne definition af ’skade’ og har ingen frihed til at 22ndre dens indhold.

Ifolge direktivets artikel 9 er en skade, der pifores et menneskeligt organ pa
det tidspunkt, hvor det er udtaget af en donors legeme med henblik pad
umiddelbart derefter at blive indtransplanteret i en anden persons legeme,
omfattet af udtrykket ’personskade’ og ikke af udtrykket ’skade pa eller
odeleggelse af en ting’. «
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