JULKISASIAMIES RUIZ-JARABON RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-203/99

JULKJSASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

14 pédivini joulukuuta 20001

1. Hojesteret  (Tanska) on saattanut
EY 234 artiklan nojalla yhteiséjen tuo-
mioistuimen kdsiteltdviksi viisi ennakko-
ratkaisukysymysti tuotevastuusta annetun
direktiivin 85/374/ETY 2 (jaljempina
direktiivi 85/374/ETY) tulkinnasta.

I Pidasian tosiseikat

2. Ennakkoratkaisupyynnédssi  esitetyisti
tosiseikoista ilmenee, ettd Skejbyn sairaa-
lassa oli 21.11.1990 tarkoitus toteuttaa
munuaissiirto. Veedfald, joka on piiasian
valittaja, oli potilas, jolle kyseinen elin piti
siirtdd. Vastapuolena pddasiassa on Arhus
Amtskommune (Arhusin, maalaiskunta),
joka omistaa Skejbyn ja Arhusin sairaalat
ja vastaa niiden toiminnasta.

Sen jilkeen kun munuainen oli irrotettu
elivin  luovuttajan  (Veedfaldin  veli)

1 — Alkuperiinen kieli: espanja.

2 — Tuotevastuuta koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten lihentdmisestd 25 piivind hei-
nii12<l91)uta 1985 annettu neuvoston direktiivi (EYVL L 210,
s. 29),
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kehosta, munuaisen verisuonia alettiin
huuhdella perfuusioliuoksella sen puhdis-
tamiseksi veresti ja sen jadhdyttdmigeksi ja
stabilisoimiseksi. Liuos koostui Arhusin
sairaalan apteekissa valmistetusta perus-
nesteestd, johon Skejbyn sairaalan leik-
kaushenkilostd lisdsi sokerivettd, magne-
siumkloridia, hepariinia ja papaveriini-
livosta lisdtikseen liuoksen stabilisoivaa
vaikutusta solukudokseen sind aikana,
jonka munuainen olisi ilman verenkiertoa.
Myé6s ndmid aineet valmistettiin Arhusin
sairaalan apteekissa.

Kun huuhteluun oli kiytetty yksi litra
liuosta, munuainen oli suurimmaksi osaksi
muuttunut asianmukaisella tavalla, mutta
pienessd osassa munuaista ei ollut tapah-
tunut normaalia vdrinmuutosta ja huuhte-
lunopeus oli pienenemissi. Sen vuoksi
aloitettiin huuhtelu vieli yhdelld annok-
sella perfuusioliuosta, jolloin huuhteluno-
peus aleni jilleen nopeasti, kunnes virtaus
munuaisen verisuonten lipi lihes pysihtyi.
Perfuusionesteen sisiltineen pullon tutki-
muksessa havaittiin  himmed voimakas
saostuma, jonka oletettiin muodostuvan
pienistd kiteistdi. Munuaista yritettiin
huuhdella pdinvastaiseen suuntaan uudella
kirkkaalla nesteelld. Kun huuhtelunopeus
munuaisen verisuonistossa edelleen oli
voimakkaasti alentunut, munuainen tut-
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kittiin, jolloin todettiin, ettd erddssi veri-
suonessa ilmeni tukkeuma, joka muodostui
perfuusioliuoksen kiteistd saostumaa vas-
taavasta aineesta. Tamin jilkeen pditettiin,
ettei munuaista kiytetd elinsiirtoon.

Leikkaukseen osallistuneet lidkirit totesi-
vat, ettd kyseistd liuosta oli viimeksi kulu-
neiden 20 vuoden ajan rutiininomaisesti
kiytetty melkein 1000 elinsiirtoon, eiki
komplikaatioita ollut aiemmin esiintynyt.
Leikkauksen jilkeen tehtiin koe, jossa val-
mistettiin uusi annos liuosta. Sekoittamisen
jalkeen livos oli tdysin kirkas, mutta kol-
men tai neljin minuutin kuluessa myos
timi livos kiteytyi ja siihen kehittyi poh-
jasakkaa. Sundhetsstyrelsenin (terveyshal-
litus) laboratorio analysoi timin jilkeen
perfuusioliuoksen sekoittamisessa kiyretyt
valmisteet ja valmiiksi sekoitetun perfuu-
sioliuoksen pohjasakkoineen, muttei kui-
tenkaan voinut saatujen tulosten perus-
teella selitedd selvisti ja tasmillisesti, miksi
perfuusioliuos saostui.

3. Veedfald saattoi asian Vestre Landsretin
kisiteltaviksi ja vaati sitd toteamaan, etti
Arhusin maalaiskunta oli vastuussa vahin-
gosta, ja velvoittamaan kyseisen maa-
laiskunnan maksamaan korvausta elin-
siirron  epdonnistumisen  perusteella.
Oikeudenkidynnin  yhteydessd  esitettiin
kysymyksii  Retslegerddille  (oikeus-
lddketieteellinen neuvosto), mutta Retslee-
gerddin vastaus ndihin kysymyksiin kuten
muukaan  oikeudenkiiynnissd  esitetty
todistelu eivdt kuitenkaan osoittaneet
konkreettista  syytd  perfuusioliuoksen
saostumiseen.

Vestre Landsret antoi vuonna 1997 tuo-
mionsg, jolla se hylkési kanteen ja totesi,
ettei Arhusin maalaiskunta ollut vastuussa
aiheutuneesta vahingosta.

II Ennakkoratkaisukysymykset

4. Veedfald valitti kyseisestd tuomiosta
Haojesteretiin, joka péitti ennen asian rat-
kaisemista lykati asian kisittely4 ja saattaa
yhteis6jen tuomioistuimen kisiteltaviksi
viisi ennakkoratkaisukysymysti. Hojesteret
tdsmensi, ettéi sen epdilykset koskivat sitd,
voitiinko lov nro 371 om produktansvarin
(tuotevastuulaki) — jolla direktiivi 85/374/
ETY saatettiin osaksi Tanskan oikeutta —
sadnnoksilld perustella vahingonkorvaus-
velvollisuus.

5. Mainittujen viiden kysymyksen sana-
muoto on seuraava:

”1) Onko 25.7.1985 annetun neuvoston
direktiivin ~ 85/374/ETY 7 artiklan
a kohtaa tulkitrava siten, ettd turvalli-
suudeltaan puutteellista tuotetta ei ole
laskettu liikkeelle silloin, kun kyseisen
tuotteen valmistaja konkreettisen lda-
kintidpalvelun suorittamisen yhteydessi
valmistaa tuotteen ja kayttad sitd
ihmisen  elimeen, joka vahingon
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tapahtuessa on irrotettu luovuttajan
kehosta sen valmistelemiseksi siirreted-
viksi toiselle henkildlle, ja kun elimeen
kohdistuva vahinko seuraa tdsti val-
mistelemisesta?

Onko 25.7.1985 annetun neuvoston
direktiivin  85/374/ETY 7 artiklan
c kohtaa tulkittava siten, ettei julkis-
yhteisén omistamalla sairaalalla ole
direktiivin mukaista vastuuta tuot-
teista, jotka on valmistettu ja kaytetty
julkisyhteisdbn omistamassa sairaalassa
julkisista varoista maksetun sellaisen
konkreettisen palvelun yhteydessi,
jonka valmistaja on suorittanut vahin-
gon kirsineelle henkilslle ja josta
vahingon kérsinyt henkils ei ole suo-
rittanut vastiketta?

Asetetaanko yhteisén oikeudessa vaa-
timuksia sille, miten jdsenvaltiot
rajaavat 25.7.1985 annetun neuvoston
direktiivin  85/374/ETY 9 artiklassa
olevat kisitteet *kuolema ja muu hen-
kilovahinko’ ja *muun esineen vahin-
goittuminen tai tuhoutuminen’, vai
saavatko jidsenvaltiot vapaasti rat-
kaista, mitd ‘kuolemalla ja muulla
henkilévahingolla’ ja ’muun esineen
vahingoittumisella tai tuhoutumisella’
tarkoitetaan?
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4)

Onko 25.7.1985 annetun neuvoston
direktiivin ~ 85/374/ETY 9 artiklan
a alakohtaa tulkittava siten, ettd
vahinko, joka aiheutuu ihmisen eli-
melle, joka vahingon tapahtuessa on
irrotettu luovuttajan kehosta tarkoi-
tuksin siirtdd se vilittdmésti tdmédn
jalkeen toiselle henkilslle, kuuluu eli-
men vastaanottajan kannalta henkils-
vahingon’ kisitteen piiriin?

Onko 25.7.1985 annetun neuvoston
direktiivin ~ 85/374/ETY 9 artiklan
b alakohtaa tulkittava siten, etti
vahinko, joka aiheutuu ihmisen eli-
melle, joka vahingon tapahtuessa on
irrotettu luovuttajan kehosta tarkoi-
tuksin siirtdd se vilittdmisti timén
jilkeen toiselle henkilélle, kuuluu eli-
men vastaanottajan kannalta ’muun
esineen vahingoittumisen tai tuhoutu-
misen’ késitteen piiriin?”

HI Ennakkoratkaisumenettely

6. Asianosaiset, Tanskan, Ranskan, Irlan-
nin, Itdvallan ja Yhdistyneen kuningas-
kunnan hallitukset ja komissio esittivit
kisiteltivind olevassa asiassa kirjallisia
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huomautuksia EY:n tuomioistuimen perus-
sddnnoén 20 artiklassa asetetussa mdéiri-
ajassa.

Veedfaldin ja Arhus Amtskommunen
edustajat sekd Ranskan ja Irlannin halli-
tusten ja komission asiamiehet esictivit
suulliset  huomautuksensa  16.11.2000
pidetyssi istunnossa.

IV Direktiivin 85/374/ETY soveltaminen
tuotteeseen, jonka palvelun tarjoaja on
valmistanut kiytettiviksi toiminnassaan

7. Ennen yhteiséjen tuomioistuimelle esi-
tettyjen kysymysten tarkastelua ja ratkai-
suehdotuksen tekemisti haluan esittda joi-
takin huomautuksia tuotevastuusta anne-
tun divektiivin 85/374/ETY soveltamisesta
tilanteessa, jossa vahingon aiheuttaneen
liuoksen on valmistanut sairaalan henkils-
kunta muun sairaalan apteekin valmista-
mista ainesosista ainoastaan siind tarkoi-
tuksessa, ettd sitd kiytetiin konkreettisen
ladkintdpalvelun suorittamisen yhteydessa.

8. Direktiivin 85/374/ETY tarkoituksena
on sen johdanto-osan kolmen ensimmaisen
perustelukappaleen mukaan yhdenmukais-
taa jdsenvaltioiden lainsdddintdd, joka

koskee valmistajan vastuuta tuotteen
puutteellisen turvallisuuden aiheuttamasta
vahingosta, koska vallitsevat erilaisuudet
saattavat vddristdd kilpailua ja vaikuttaa
tavaroiden  liikkuvuuteen  yhteismark-
kinoilla sekd johtaa eroihin kuluttajan
suojaamisessa vahingolta, jonka tuotteen
puutteellinen turvallisuus aiheuttaa hinen
terveydelleen tai omaisuudelleen; valmista-
jan tuottamuksesta riippumaton vastuu on
ainoa asianmukainen keino ratkaista tek-
nistyville aikakaudellemme ominainen,
nykyaikaiseen tekniseen tuotantoon liitty-
vien riskien oikeudenmukaisen jakamisen
ongelma; tuottamuksesta riippumattoman
vastuun tulisi koskea ainoastaan teollisesti
valmistettuja irtaimia esineiti.

9. Direktiivin 1 artiklan nojalla valmistaja
vastaa vahingosta, joka aiheutuu hinen
tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta.
Direktiivin 2 artiklan mukaan “tuotteella”
tarkoitetaan kaikkia irtaimia esineiti,
vaikka esine olisi liitetty toiseen irtaimeen
esineeseen tai kiinteistoon.3 Direktiivin
3 artiklan 1 kohdassa todetaan, ettd “val-
mistajalla” tarkoitetaan lopputuotteen val-
niistajaa, raaka-aineen tuottajaa ja osa-
tuotteen valmistajaa seki sitd, joka varus-
tamalla  tuotteen nimellddn, tavara-
merkilliin ~ tai  muulla  erottuvalla
tunnuksellaan esiintyy tuotteen valmista-
jana.

tarkoitettu
direktiivin

10. Direktitvissd 85/374/ETY
?vahinko” madritellddn

3 — Jalostamattomat maataloustuotteet, jotka eciviic kuuluncet
dircktiivin_soveltamisalaan, sisillytettiin dircktiiviin dirck-
tiivin 85/374/ETY muuttamisesta  10.5.1999 annctulla
Euroopan p1rl1mcnnn 11 neuvoston direktiivilld 1999/34/
EY (EQ’VL L 141, s.
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9 artiklassa kuolemaksi ja muuksi henki-
lovahingoksi sekd muun esineen kuin tur-
vallisundeltaan  puutteellisen  tuotteen
itsensd vahingoittumiseksi tai tuhoutumi-
seksi. Direktiivin 7 artiklan a ja ¢ kohdan
nojalla valmistaja voi vapautua vastuusta,
jos hdn ndyttdd, ectd hin ei ole laskenut
tuotetta liikkeelle tai ettd hidn ei ole val-
mistanut tuotetta myyntid tai muuta
taloudellisia tarkoituksia palvelevaa jake-
lua varten eikd valmistanut tai toimittanut
sitd elinkeinotoiminnassaan.

11. Pyysin suullisessa kisittelyssd osapuo-
lia ilmaisemaan kisityksensd direktii-
vin 85/374/ETY soveltamisesta piddasian
taustalla oleviin tosiseikkoihin, ja ilmeni,
ettdi nikemykset olivat toisiinsa nihden
vastakkaiset. P#iasian valittaja, Ranskan
hallitus ja komissio olivat varauksetta
mydntdvin vastauksen kannalla, kun taas
pddasian vastapuolena oleva Tanskan
viranomainen ja Irlannin hallitus edustivat
vastakkaista nikemysti.

12, Direktiivin tarkoitus ja siind sddnnellyt
tapaukset huomioon ottaen katson osal-
tani, ettei direktiivii voida soveltaa sellai-
sessa tapauksessa, joka on Hegjesteretin
kisiteltdvind. Useat perusteet tukevat
kantaani.

13. Ensinndkin  direktiivid 85/374/ETY,
jossa sdddetdidn valmistajan tuottamuksesta
riippumattomasta  vastuusta  valmista-
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miensa tuotteiden puutteellisesta turvalli-
suudesta, sovelletaan yksinomaan teolli-
sesti valmistettuihin irtaimiin esineisiin.
Katson kuitenkin ennakkoratkai-
supyyntoon sisiltyvin tosiseikkoja koske-
van kuvauksen perusteella, ettd munuaista
varten kéytetty perfuusioliuos, joka koos-
tuu Arhusin sairaalassa valmistetusta
perusnesteestd ja muista aineista, joita
perusnesteeseen on lisinnyt Skejbyn sai-
raalan leikkaushenkildsté, on ainutlaatui-
nen tuote, joka laaditaan erikseen joka
kerta, kun siti on kiytettivd elinsiirron
yhteydessi. Niin ollen katson, ettei kyse
ole teollisen tuotannon kohteena olevasta
esineesti.

14. Vaikka kyseinen valmiste on esine eli
“tuote” ja vaikka kumpaakin sairaalaa
voidaan pitdid “valmistajana” ottaen huo-
mioon niille kasitteille direktiivissd annetut
erittdin  vdljit méaritelmdt, on toiseksi
kuitenkin pidettivd mielessd, ettd ajatus
siitd, ettd tuotteen “liikkeelle laskeminen”
valmistajan toimesta, miti ei ole méiritelty
direktiivissd, on direktiivin yleisen raken-
teen kannalta perustavanlaatuinen seikka.

Niin ollen direktiivin 6 artiklan mukaan se
hetki, jona tuote on laskettu liikkeelle,
voidaan ottaa huomioon arvioitaessa siti,
oliko tuote niin turvallinen kuin henkild
saattoi oikeutetusti odottaa; direktiivin
7 artiklassa valmistaja vapautetaan vas-
tuustaan, jos hin osoittaa, ettd hin ei ollut
laskenut tuotetta liikkeelle tai ettd hin ei
ole valmistanut tuotetta myyntid tai muuta
taloudellisia tarkoituksia palvelevaa jake-
lua varten eikd valmistanut tai toimittanut
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sitd elinkeinotoiminnassaan ja ettd lasket-
taessa tuote litkkeelle tieteellisen ja teknisen
tiedon taso ei ollut sellainen, ettd puut-
teellinen turvallisuus olisi voitu havaita.
Direktiivin 11 artiklasta ilmenee lopuksi,
ettd vahinkoa kérsinyt voi vedota valmis-
tajan vastuuseen kymmenen vuoden ajan
siitd, kun tuote laskettiin liikkeelle.

Perfuusiolinos valmistettiin kiytettiviksi
konkreettisen sairaalatoimenpiteen yhtey-
dessd, mutta sitd ei laskettu liikkeelle
markkinoille; sitd ei valmistettu myyntiin
tai jakeluun, se ei missdin vaiheessa ollut
kuluttajan saatavilla eiki sitd ollut tarkoi-
tettu kuluttajan kiytettdviksi ja vaikka
voitaisiin kenties viittiid, ettd se oli val-
mistettu  elinkeinotoiminnassa, tillaisen
liuoksen valmistaminen on tosiasiassa
ainoastaan liitinnidinen toimenpide?* sai-
raalan erityistehtdvdin ndhden, joka on
potilaiden hoitaminen ja joka sisiltii leik-
kausten suorittamisen.

15. On kolmaskin syy, joka vahvistaa
edelld esitettyjd perusteita. Kuten tie-
ddmme, komissio on vuoden 1990 mar-
raskuussa tehnyt neuvostolle ehdotuksen
direktiiviksi palvelujen tarjoajien vastuuta
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon
yhdenmukaistamiseksi. 5 Direktiivin ldhto-

4 — Erikoistuncet laboratoriot ilmeisesti valmistavat ja pitivit
kaupan perfuusiolivosta tietyissd jisenvaltioissa. Sairaalat
voivat niiin ollen ostaa nesteen tai valmistaa sen itse
perusainesosista.

5 — Ehdotus neuvoston direktiiviksi palvelujen tarjoajan vas-
tuusta (KOM(90) 482 lopullinen, EYVL 1991, C 12, s. 8).

kohdaksi oli tarkoitus ottaa palvelun tar-
joajan tuottamusvastuu eikd siind ollut
tarkoitus tehdi eroa sen mukaan, oliko
palvelun tarjoaja julkinen vai yksityinen,
kunhan palvelujen tarjoaminen oli ammat-
timaista. On korostettava, ettd kyseisessi
ehdotuksessa tarkoitetut palvelut eivit
vastaa EY 49 ja EY 50 artiklassa tarkoi-
tettuja  palveluja, koska direktiiviehdo-
tukseen sisiltyivit kaikki palvelut, jotka
suoritettiin itsendisesti joko voittoa tavoi-
tellen tai ilman tillaista tarkoitusta ja joi-
den suorana ja yksinomaisena tarkoi-
tuksena ei ollut tavaroiden valmistaminen
tai esineoikeuksien tai teollis- ja tekijéinoi-
keuksien siirto. Komissio luopui tdsti
ehdotuksestaan vuoden 1994 syisti, joita
en tunne,

Tdstd lihestymistavasta on johdettavissa,
ettd komission mukaan direktiiviid 85/374/
ETY ei ollut tarkoitus soveltaa palvelui-
hin. 7 Katson, etti jos direktiiviehdotus olisi
saavuttanut normatiivisen aseman, palve-
lun tarjoajan vastuu palvelun tarjoamisen
aiheuttamista henkils- ja esinevahingoista
olisi selvisti kattanut myos sellaisen tuot-
teen aiheuttaman vahingon, jonka kyseinen
elinkeinonharjoittaja on valmistanut kiyt-

6 — Ks. Izquicrdo Peris, J. |., *1995-~1999: Lévolution de la
dircctive 85/374/ETY relative a Ia responsabilité du fait des
produits défectucux. Le Livre vert de la Commission curo-
péenne”, Revue européenne de droit de la consommation,
1999, s. 214 ja sird seuraavat sivat. Artikkelissa todetaan,
eted on vireilld vahingonkorvausvastuuta koskevia yhteison
aloitteita. Vaikuttaa siltd, cttd komissio on 1.12.1998
annetussa tiedonannossaan, jonka otsikko on "Kuluttaja-

olititkan  toimintasuunnitelma  vuosille 1999—2001"
FKOM(‘)S) 696), ticdottanut toiminnasta, jonka tarkoi-
tuksena on sidnnelli tuotevastuuta.

7 — Tuotevastuuta koskevan vihredn kirjan sivulla 6 komissio
nimittdin totcaa seuraavaa: "Direktiivilld 85/347/ETY «i
kateta viallisia palveluja. Kuten komissio on vuo-
sien 1999—2001 kuluttajapolitiikkaa koskevassa toiminta-
suunnitelmassaan  todennut,  sen  tarkoituksena  on
tarkastefla tarvetta palveluiden turvallisuuden parantami-
seksi. Tamiin tarkastelun perusteella komissio tulee teke-
madn aloiteeita sekd palveluiden turvallisuuden ettd niiden
tarjoajien vastuun osalta”.
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tddkseen sitd yksinomaan omassa toi-
minnassaan.

16. Kasitystdni vahvistaa entisestdin se,
ettd tuotteet, joita kiytetddn yksinomaan
elinkeinotoiminnassa, on jitetty yleisestd
tuoteturvallisundesta  annetun  direktii-
vin 92/59/ETY soveltamisalan ulkopuo-
lelle. 8 Lisdksi komission hiljattain edelld
mainitun direktiivin muuttamiseksi laati-
man ehdotuksen ? — jossa ehdotetaan luo-
tavaksi yhteisén tasolla markkinoille saa-
tettujen tai muuten kuluttajien kaytetti-
viksi saatettujen 10 tuotteiden turvallisuutta
koskeva yleinen velvollisuus — tarkoi-
tuksena ei ole sddnnelld palveluja. Komis-
sio toteaa ehdotuksen yhdeksinnessi
perustelukappaleessa, ettd direktiivid ei
sovelleta palveluihin mutta ettd asetettujen
suojelutavoitteiden saavuttamiseksi direk-
tiivin sdédnnoksid on sovellettava myos sel-
laisiin tuotteisiin, jotka on toimitettu tai
saatettu kuluttajien kaytettdviksi palvelujen
tarjoamisen yhteydessd. Palvelujen tarjoa-
jien omassa toiminnassaan kidyttimien
vilineiden turvallisuus ei kuulu direktiivin
soveltamisalaan, koska siti on tarkastel-
tava suhteessa tarjotun palvelun turvalli-
suuteen.

Viimeksi mainitun viitteen osalta minulle
voidaan tietenkin vastata, ettei kansallinen

8 — Kyseisen 29.6.1992 annetun neuvoston direktiivin (EYVL
L 228, s. 24) johdanto-osan viides perustelukappale.

9 — KOM{2000) 139 lopulllncnl2, josta oli tarkoitus keskustella
neuvostossa 30,11.2

10 — Ehdotuksen kuudes perustelukappale.
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tuomioistuin  ole  pyytinyt  direktii-
vin 92/59/ETY tulkintaa ja etti muutos-
ehdotusta ei ole vieli hyviksytty, mutta
esittimini kaksi esimerkkii osoittavat
minusta kuitenkin, etti komission nike-
myksen mukaan sellaiset tuotteet, jotka
palvelun tarjoaja on valmistanut kdytettd-
viksi omassa toiminnassaan ja joita ei ole
tarkoitus saattaa yleisén kiytettiviksi, ovat
palvelujen tarjoamiseen nihden liitinniisia
vilineitd ja ettd niin ollen niitd vahinkoja,
joita kyseiset tuotteet saattavat aiheuttaa,
on tarkasteltava yhdessd palvelun suoritta-
misen kanssa.

17. Katson nidin ollen, ettei direktii-
vid 85/374/ETY voida soveltaa sellaiseen
tapaukseen, joka on yhteisdjen tuo-
mioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksii
esittdneen tuomioistuimen kisiteltivina.

18. T4am4 arviointi johtaa siihen, ettd koska
turvallisuudeltaan puutteellisia palveluja
sddntelevdd direktiivid ei ole olemassa, ei
ole olemassa mitddn sellaista yhteisén
lainsdddintod, johon kuluttajat voisivat
vedota silld perusteella, ettd he kirsivit
vahinkoa, joka aiheutuu sellaisesta valmis-
teesta, jonka palvelun tarjoaja on valmis-
tanut kiytettdviksi elinkeinotoiminnas-
saan, mitd sindnsd on pidettivi epi-
kohtana.

Asian ratkaiseminen ei kuitenkaan voi
perustua siihen, ettd todetaan kisiteltdvini
olevan tapauksen kuuluvan direktii-
vin 85/374/ETY soveltamisalaan, koska
kyseisen direktiivin tarkoituksena on luoda
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tuottamuksesta riippumaton tuotevastuu
sellaisista vahingoista, joita aiheutuu sel-
laisista teollisesti valmistetuista tuotteista,
joiden on yleisesti tarkoitus olla saatavilla
markkinoilla.

19. En jdtd myoskddn ottamatta huomioon
yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskidytin-
t6d, jonka mukaan EY 234 artiklassa
médritetyn tehtdvianjaon mukaisesti kan-
sallisen tuomioistuimen, jonka on ratkais-
tava pidasia, on sovellettava yhteison
oikeutta yksittdistapaukseen. !t Yhteistjen
tuomioistuin on myés todennut, etti silloin
kun ennakkoratkaisukysymykset koskevat
yhteison oikeuden sddnnoksen tulkintaa,
yhteisGjen tuomioistuin antaa ratkaisunsa
ilman, ectd se 1ihtskohtaisesti tutkii niita
olosuhteita, joissa kansalliset tuomioistui-
met ovat esittdneet mainitut kysymykset ja
joissa ne aikovat soveltaa siti yhteison
oikeuden sidinnostd, jonka tulkintaa ne
ovat pyytineet., 12

Sen tulkintatehtdviin tarkoituksena, joka
yhteisjen tuomioistuimelle on annettu
EY 234 artiklassa, on kuitenkin varmistaa
yhteisén oikeuden yhdenmukainen sovel-
taminen jisenvaltioissa ja vilttdd se, ettd
kyseisid s#innoksid sovelletaan virheelli-
sesti sellaisiin tapauksiin, joita niilld ei ole
tarkoitus sdinnelld.

11 — Yhdistetyt asiat C-175/98 ja C-177/98, Lirussi ja Bizzaro,
tuomio 5.10.1999 (Kok. 1999, s. 1-6881, 38 kohta) ja
asta C-107/98, Teckal, tuomio 18.11.1999 (Kok. 1999,
s. 1-8121, 31 kohta).

12 — Asia C-67/91, Asociacién Espaiiola de Banca Privada ym.,
tuomio 16.7.1992 (Kok. 1992, s. 1-4785, 25 ja 26 kohta;
Kok. Ep. XIII, s. 87); asia C-62/93, BP Soupergaz, tuo-
mio 6.7.1995 {Kok. 1995, s. [-1883, 18 kohta) ja
asia C-85/95, Reisdorf, tuomio 5.12.1996 (Kok. 1996,
5. 1-6257, 15 kohta).

20. Ehdotan niin ollen, ettd yhteisdjen
tuomioistuin vastaa Hojesteretille, ettd
yhteisén oikeuden nykytilassa direktii-
vid 85/374/ETY ei sovelleta tapauksiin,
joissa on kyse turvallisuudeltaan puutteel-
lisista palveluista aiheutuneesta vahingosta;
ndihin palveluihin sisiltyy vahinko, jonka
palvelun tarjoaja aiheuttaa toiminnassaan
silloin, kun hin kiyttd4 tuotetta, jonka hin
on itse valmistanut, ja joka on tarkoitettu
kidytettdvdksi yksinomaan hinen omassa
organisaatiossaan. Yhteison lainsdatdjd ei
tihdn mennessd ole sditinyt tillaisesta
vastuusta.

Siltd varalta, ettd yhteisdjen tuomioistuin
olisi kanssani eri mieltd, tarkastelen jil-
jempdnd sille esitettyjd ennakkoratkai-
sukysymyksia.

V Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

A Ensinimdinen kysymys

21. Ensimmiiselld kysymykselldin Hojes-
teret haluaa selvittddi, onko direktii-
vin 85/374/ETY 7 artiklan a kohtaa tul-
kittava siten, ettd silloin kun vahingon
aiheuttanut tuote on valmistettu konkreet-
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tisen laakintdpalvelun, kuten ennakkorat-
kaisupyynnéssd kuvatun munuaissiirron,
suorittamista varten ja sitd on kiytetty
tdssd yhteydessi, kyse ei ole tuotteen liik-
keelle laskemisesta, joten valmistaja on
vapautettu vastuusta.

22. Kisiteltdvdnd olevassa asiassa huo-
mautuksia esittineet asianosaiset ja muut
osapuolet ovat esittdneet toisistaan poik-
keavia nikemyksid siitd, miten kysy-
mykseen olisi vastattava. Pddasian valit-
taja, Ranskan, Itdvallan ja Yhdistyneen
kuningaskunnan hallitukset sekd komissio
katsovat, ettd perfuusioliuos on liikkeelle
laskettu tuote sen takia, ettd henkils, joka
on sen valmistanut, on sitd myos kdyttdnyt.
Vastapuolena oleva Tanskan viranomainen
sekd Tanskan ja Irlannin hallitukset viit-
tivit sitd vastoin, ettd julkisten sairaaloi-
den palveluksessa olevan sairaalahenki-
loston  valmistaman  sellaisen  liucksen
kiyttimistd, joka on tarkoitettu kiytetta-
viksi leikkaustoimenpiteen apuvilineens,
el voida rinnastaa direktiivin 85/374/ETY
7 artiklan a kohdassa tarkoitettuun tuot-
teen liikkeelle laskemiseen.

23. Jos yhteiséjen tuomioistuin katsoisi,
ettd direktiivid sovelletaan tuotteisiin, jotka
palvelun tarjoaja on valmistanut kiytetti-
viksi yksinomaan omassa toiminnassaan,
ehdotan, etti yhteistjen tuomioistuin to-
teaisi, ettd tuotteen kdyttd rinnastetaan
liikkeelle laskemiseen. Ainoastaan tillainen
nikemys on yhteensopiva direktiivin pai-
midrin kanssa, koska kyseisissd olo-
suhteissa valmistetut tuotteet on luonnolli-
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sesti tarkoitettu kiytettiviksi palvelun tar-
joajan organisaatiossa, ja jos palvelujen
tarjoaja voisi patevisti viittd4, ettei hin ole
vastuussa sen takia, ettei hin ole laskenut
tuotetta liikkeelle, suuri joukko kuluttajia
jdisi ilman suojaa.

Tistd seuraa, ettd direktiivin 85/374/ETY
7 artiklan a kohtaa on tulkittava siten, ettd
palvelun tarjoaja, joka on valmistanut val-
misteen kayttddkseen sitd toiminnassaan ja
omassa organisaatiossaan (esimerkiksi
parturin kdyttimi shampoo tai hierojan
kiyttimi 6ljy), ei vol vapautua vastuus-
taan, jos valmiste aiheuttaa vahinkoa
hdnen asiakkailleen, vetoamalla siihen,
ettei hidn ole laskenut tuotetta markki-
noille.

B Toinen kysymys

24. Hojesteret haluaa seuraavaksi selvittia,
sallitaanko direktiivin 85/374/ETY
7 artiklan ¢ kohdassa julkisen sairaalan
vapauttaminen vastuusta sellaisista tuot-
teista, jotka on valmistettu ja joita on
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kiytetty julkisista varoista maksetun sel-
laisen konkreettisen palvelun yhteydessi,
jonka valmistaja on suorittanut vahingon
kirsineelle henkilslle ja josta vahingon
kdrsinyt henkilé ei ole suorittanut vasti-
ketta.

Kyseisen sddnnéksen mukaan valmistaja
vapautetaan vastuusta, jos hin ei ole val-
mistanut tuotetta myyntid tai muuta
taloudellisia tarkoituksia palvelevaa jake-
lua varten eikd valmistanut tai toimittanut
sitd elinkeinotoiminnassaan.

25. Pddasian valittaja viitedd, ettd tuote on
valmistettu elinkeinotoiminnassa ja ettd
vaikka potilaat eivdt Tanskassa joudu kor-
vaamaan sairaalassa saamaansa hoitoa, he
tosiasiassa rahoittavat niiden laitosten toi-
minnan veroilla. Niin ollen ei voida pia-
telld, ettd julkinen sairaala olisi vapautettu
vastuustaan silld perusteella, ettd vahingon
kirsinyt ei ole maksanut minkéainlaista
vastiketta. Ranskan, Itdvallan ja Yhdisty-
neen kuningaskunnan hallicukset seki
komissio ovat samaa mieltd. Pddasian vas-
tapuoli ja Tanskan ja Irlannin hallitukset
ovat vastakkaisella kannalla.

26. Tuen niiden osapuolten nikemysti,
jotka viittdvit, ettei sairaala voi vapautua
vastuustaan silloin, kun se on kayttinyt
henkilokuntansa valmistamaa turvallisuu-
deltaan puutteellista tuotetta, silld perus-

teella, ettd kyseessd on julkinen sairaala ja
ettd potilaat eivdt korvaa saamaansa ter-
veydenhoitoa. Kuten komissio huomau-
tuksissaan perustellusti toteaa, direktii-
vin 85/374/ETY 7 artiklan c kohdassa tar-
koitettu vastuusta vapauttaminen edellyt-
tdd sitd, ettd kaksi edellytystd taytryvit
samanaikaisesti, toisin sanoen se, ettei
tuotetta ole valmistettu taloudellisessa tar-
koituksessa eli voiton tavoittelemiseksi, ja
se, ettei sitd ole valmistettu tai toimitettu
valmistajan elinkeinotoiminnassa. Vaikka
voidaan toki viittdd, ettd ensimmiinen
edellytys tdyttyy kansallisen tuomioistui-
men esittdméssddn kysymyksessi kuvaile-
massa tapauksessa, on kuitenkin todettava,
ettd toinen edellytys ei tiyty, koska valmiste
on tuotettu ja sitd on kiytetty sairaalan
elinkeinotoiminnassa.

27. Toiseen kysymykseen on niin ollen
vastattava, ettd julkinen sairaala ei voi
direktiivin 85/374/ETY mukaan vapautua
vastuustaan sellaisista tuotteista, jotka se
on valmistanut ja kiytednyt julkisista
varoista maksetun sellaisen konkreettisen
palvelun yhteydessid, jonka valmistaja on
suorittanut vahingon kirsineelle henkilslle
ja josta vahingon kirsinyt henkils ei ole
suorittanut vastiketta.

C Kolmas kysynrys

28. Kansallinen tuomioistuin kysyy kol-
manneksi sitd, asetetaanko yhteisén oikeu-
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dessa vaatimuksia sille, miten jisenvaltiot
rajaavat direktiivin 85/374/ETY 9 artik-
lassa olevat kisitteet “kuolema ja muu
henkilévahinko” ja muun esineen vahin-
goittuminen tai tuhoutuminen”, vai saa-
vatko jdsenvaltiot vapaasti ratkaista, mitd
niilld kisitteilld tarkoitetaan.

29. Piiasian valittaja, Irlannin ja Yhdisty-
neen kuningaskunnan  hallitukser  ja
komissio katsovat, etti kyseiset kisitteet on
médriteltdvd yhteisén oikeudessa, jotta
niitd voidaan soveltaa yhdenmukaisesti
koko yhteistssi. Vastapuolena oleva
viranomainen puolestaan viittdd, ettd nii-
den kisitteiden tarkoituksen tismentimi-
nen on jisenvaltioiden asia.

30. Katson, ettd se asianosainen ja ne
viliintulijat, jotka kannattavat kisitteiden
sisdllon midrittimistd yhteisdn oikeudessa,
ovat oikeassa. Direktiivin 85/374/ETY tar-
koituksena on yhdenmukaistaa jdsenval-
tioiden lainsdddantsd, joka koskee valmis-
tajan vastuuta hinen valmistamiensa tur-
vallisuudeltaan puutteellisten tuotteiden
aiheuttamasta vahingosta, ja sen 9 artik-
lassa  mdiritellddn  riittdvdn  yksityis-
kohtaisesti se, mitd direktiivin 1 artiklaa
sovellettaessa on ymmirrettdvd “vahin-
golla”, joten ainoastaan aineetonta vahin-
koa koskevien kansallisten sddnnosten
yhteensovittaminen on sivuutettu. Niin
ollen kyseinen ”vahingon” méiritelmi
sitoo jdsenvaltioita silloin, kun ne saattavat
kansallista  lainsddddntéddn  direktiivin
sddnnosten mukaiseksi, eikd niillid tilloin
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ole mink&idnlaista litkkkumavaraa kisitteen
merkityksen muuttamiseksi.

D Neljis ja viides kysymys

31. Kahdella viimeiselld kysymykselldin
Haejesteret haluaa selvittid, onko vahinkoa,
joka munuaiseen on kohdistunut ja joka on
tehnyt siitd elinsiirtoon kelpaamattoman,
pidettidvi direktiivin 85/374/ETY 9 artik-
laa sovellettaessa elimen vastaanottajan
kannalta henkilovahinkona vai esineva-
hinkona.

32. Asiasta kantansa ilmaisseet asianosai-
set ja viliintulijat ovat jilleen eri mieltd
keskenididn. Pidasian valittaja katsoo, ettd
elimen vastaanottajana hinelld oli omis-
tusoikeus elimeen silloin, kun siitd tuli
kiyttokelvoton, ja ettd hdnelle aiheutettua
vahinkoa on niin ollen pidettivd direktii-
vin 9 artiklan a kohdassa tarkoitettuna
henkilévahinkona, Siltd varalta, ettd
yhteistjen tuomioistuin ei ole tdltd osin
samaa mieltd, valittaja esittdd, ettd vahin-
koa olisi pidettivd 9 artiklan b kohdassa
tarkoitettuna “esineen vahingoittumisena
tai tuhoutumisena”.
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Pidasian vastapuoli on vastakkaisella kan-
nalla ja katsoo, ettd Veedfaldille aiheutunut
vahinko ei kuulu kummankaan direktii-
vin 85/374/ETY 9 artiklassa tarkoitetun
vahingon kisitteen alaan. Irlannin ja
Yhdistyneen kuningaskunnan hallitukset
ovat samaa mieltd ja huomauttavat, ettei
elimen vastaanottaja ole kirsinyt min-
kadnlaista henkilovahinkoa silli perus-
teella, ettdi elimesti, joka oli tarkoitus siir-
t44 hdneen kehoonsa, oli tullut kiytto-
kelvoton, ja ettei hinelle aiheutunut
vahinko voi myéskddn kuulua kisitteen
“esineen vahingoittuminen tai tuhoutumi-
nen” alaan, koska omistusoikeus ei voi
koskea ihmisen elimid, jotka ovat kau-
pankiynnin ulkopuolella.

33. Piddn oikeana komission nikemysti,
jonka mukaan on katsottava, ettd ihmisen
elin, joka on irrotettu luovuttajan kehosta
tarkoituksin siirtdd se vilittomist vas-
taanottajan kehoon, on *henkilévahinko”.

Direktiivin 9 artiklan a ja b alakohta kos-
kevat nimittdin kahdenlaisia vahinkoja, eli
toisaalta kuolemaa ja muuta henkiléva-
hinkoa ja toisaalta muun esineen kuin tur-
vallisundeltaan  puutteellisen  tuotteen
itsensid vahingoittumista tai tuhoutumista.
Koska ihmisen elin ei tdyti niitd edelly-
tyksid, jotka 9 artiklan b alakohdan i ja
ii alakohdassa on asetettu, jotta kyse voisi
olla esineeseen kohdistuvasta vahingosta,
eli siitd, ettd esine on laadultaan yleensi
yksityiseen kédyttéon tai kulutukseen tar-

koitettu ja ettd vahinkoa kirsinyt on kiyt-
tdnyt sitd padasiallisesti mainitulla tavalla,
on todettava, ettd sellainen vahinko, josta
on kyse pédasiassa, voi olla ainoastaan
henkilovahinko.

34. Direktiivissi 85/374/ETY ei ratkaista
sitd, miten vahingon kirsinyt olisi madri-
teltdvd. Kunkin jdsenvaltion on niin ollen
lainsddddnnéssddn ratkaistava, kenelld on
oikeus korvaukseen. Tadmd merkitsee sitd,
ettd kun yhteiséjen tuomioistuin tulkitsee
direktiivin 85/374/ETY 9 artiklaa, se voi
ratkaista, onko vahinko, joka on aiheutu-
nut munuaisen kiyttokelvottomuudesta
edelld kuvaillussa tilanteessa, henkiléva-
hinko vai esinevahinko, mutta se ei voi
antaa kysymyksen esittineelle kansalliselle
tuomioistuimelle ratkaisua siitd, onko
vahinkoa aiheutettu elimen vastaanot-
tajalle, sen luovuttajalle tai molemmille ja
missd mairin.

35. Edelld esitettyjen syiden perusteella
ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin vas-
taa kahteen viimeiseen ennakkoratkai-
sukysymykseen, ettd direktiivin 85/374/
ETY 9 artiklaa on tulkittava siten, ettid
vahinko, joka atheutuu ihmisen elimelle,
joka vahingon tapahtuessa on irrotettu
luovuttajan kehosta tarkoituksin siirtiad se
valittomésti timéin jilkeen toiselle henki-
lolle, kuuluu elimen vastaanottajan kan-
nalta “henkilévahingon” eikd “esineen
vahingoittumisen tai tuhoutumisen” kisit-
teen piiriin.
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VI Ratkaisuehdotus

36. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, etti yhteistjen tuomioistuin vastaa
Hojesteretille (Tanska) seuraavasti:

Tuotevastuuta koskevien jidsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
midrdysten lihentimisestd 25 pdivinid heindkuuta 1985 annettua neuvoston
direktiivid 85/374/ETY ei yhteison oikeuden nykytilassa sovelleta tapauksiin,
joissa on kyse turvallisuudeltaan puutteellisista palveluista aiheutuneesta vahin-
gosta; ndihin palveluihin sisiltyy vahinko, jonka palvelun tarjoaja aiheuttaa
toiminnassaan silloin, kun hin kiyttid tuotetta, jonka héin on itse valmistanut ja
joka on tarkoitettu kiytettiviksi yksinomaan hinen omassa organisaatiossaan.

37. Jos yhteisdjen tuomioistuin ei ole titi mieltd, ehdotan, ettd se vastaa sille
esitettyihin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

1) Tuotevastuuta koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten lihentimisesti 25 pidivind heinikuuta 1985 annetun neuvoston
direktiivin 85/374/ETY 7 artiklan a kohtaa on tulkittava siten, ettd palvelun
tarjoaja, joka on valmistanut valmisteen kiyttidikseen sitd toiminnassaan ja
omassa organisaatiossaan, ei voi vapautua vastuustaan, jos tuote aiheuttaa
vahinkoa hinen asiakkailleen, vetoamalla siihen, ettei hin ole laskenut tuo-
tetta markkinoille.
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3)
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Julkinen sairaala ei voi direktiivin 85/374/ETY mukaan vapautua sellaisia
tuotteita koskevasta vastuustaan, jotka se on valmistanut ja joita se on
kaytranyt julkisista varoista maksetun sellaisen konkreettisen palvelun
yhteydessi, jonka valmistaja on suorittanut vahingon kirsineelle henkilélle ja
josta vahingon kirsinyt henkilo ei ole suorittanut vastiketta.

Direktiivin 85/374/ETY 9 artiklassa mééritellddn riittdvin yksityiskohtaisesti
se, mitd direktiivin 1 artiklaa sovellettaessa on ymmaérrettdvd “vahingolla”,
joten siind jdtetddn sovittamatta yhteen ainoastaan aineetonta vahinkoa
koskevat kansalliset sidnnokset. Néin ollen kyseinen ”vahingon” méaritelma
sitoo jdsenvaltioita silloin, kun ne saattavat kansallista lainsdddiantddin
direktiivin sddnnésten mukaiseksi, eikd niilld tidlloin ole minkiinlaista liik-
kumavaraa kasitteen merkityksen muuttamiseksi.

Direktiivin 85/374/ETY 9 artiklan mukaan vahinko, joka aiheutuu ihmisen
elimelle, joka vahingon tapahtuessa on irrotettu luovuttajan kehosta tarkoi-
tuksin siirtdd se vilittomasti timén jédlkeen toiselle henkilélle, kuuluu elimen
vastaanottajan kannalta “henkilévahingon” eikid “esineen vahingoittumisen
tai tuhoutumisen” piiriin.
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