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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
DAMAS RUIZ-JARABO COLOMER

foredraget den 14 december 20001

1. Hojesteret i Danmark har med stod av
artikel 234 EG stillt fem tolkningsfragor
till domstolen, genom vilka den har begart
en tolkning av direktiv 85/374/EEG om
skadestindsansvar for produkter med
sikerhetsbrister2 (nedan kallat direktiv
85/374).

1 — Bakgrunden till tvisten vid den natio-
nella domstolen

2. Enligt den redogorelse for omstindighe-
terna som aterfinns i beslutet om hinskju-
tande gjordes vid sjukhuset i Skejby den
21 november 1990 ett forsék artt trans-
plantera en njure. Henning Veedfald, kla-
ganden i tvisten vid den nationella dom-
stolen, var den patient som skulle fi
organet. Svaranden dr Arhus_ Amtskom-
mune (kommunférvaltningen i Arhus), som
dger och driver sjukhuset i Skejby och
sjukhuset i Arhus.

Sedan organet avligsnats frin den levande
donatorn (en bror till Henning Veedfald),

1 — Originalsprik: spanska.

2 — Ridets direktiv av den 25 juli 1985 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om skade-
stindsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT
L %10, s. 29; svensk specialutgdva, omride 15, volym 6,
s. 239).
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bérjade man spola njurens blodkirl med en
perfusionslosning for att rengdra den fran
blod och for att kyla ned och stabilisera
den. Losningen bestod ay en grundvitska,
som var framstilld pd Arhus sjukhusapo-
tek, och till vilken operationspersonalen i
Skejby sjukhus tillsatte sockervatten, mag-
nesiumklorid, heparin och papaverin fér att
oka vitskans stabiliserande effekt pa cell-
viavnaden under den tid njuren var utan
blodférsorjning. Nimnda dmnen var dven
de framstillda pd Arhus sjukhusapotek.

Efter genomspolning med en liter vitska
konstaterades det att ett mindre omrade pa
njuren inte hade genomgitt den normala
fargskiftningen, och att genomspolnings-
hastigheten avtog. Man anvinde dirfor
ytterligare en dos 16sning, och genomspol-
ningshastigheten sjonk pa nytt, tills flodet
genom njurens blodkarl nistan avstannade.
Vid en senare kontroll av den behallare som
inneholl perfusionsvitskan noterades en
kraftig gelatinartad utfillning, som bestod
av smd kristaller. Man forsokte spola at
motsatt hill med en klar vitska, och di
man noterade att flodeshastigheten genom
kirlsystemet fortsattningsvis var mycket
lingsam, undersokte man njuren varvid
det konstaterades att en artirgren inneholl




en propp av ett material som motsvarade
den kristalliska utfillningen, som hade
patriffats i perfusionslosningen. Till foljd
av detta beslutades att man inte skulle
transplantera njuren.

De likare som deltog i operationen férkla-
rade att losningen sedan tjugo ar hade
anvints utan komplikationer vid omkring
tusen transplantationer. Efter operationen
genomfordes ett test vid vilket en ny dos
vitska framstilldes. Nir vitskan blandats
fardigt var den helt klar, men inom loppet
av tre fyra minuter kristalliserades iven
denna vitska och ett sediment bildades.
Sundhetsstyrelsens laboratorium genom-
férde en analys av de preparat som anvin-
des vid framstillningen av losningen, och
av blandningen med sedimentet, men
kunde inte ge en entydig forklaring till
varfor en utfillning bildats i vitskan.

3. Henning Veedfald vickte talan vid
Vestre Landsret, och yrkade att Arhus
Amtskommune skulle forklaras skade-
stindsansvarig och férpliktigas att betala
ersdttning till honom pa grund av att
transplantationen misslyckades. Under for-
farandet stilldes fragor till Retslagerad
(rdttslikarrddet), men varken dess svar eller
den bevisning som lades fram under férfa-
randet kunde ange den konkreta orsaken
till att en utfillning bildades i vitskan.

VEEDFALD

Vestre Landsret avkunnade dom ar 1997,
genom vilken s6kandens talan ogillades, da
domstolen fann att Arhus Amtskommune
inte var ansvarig.

II — Tolkningsfragorna

4. Henning Veedfald overklagade domen
till Hojesteret, som innan dom avkunnas
har beslutat att vilandeforklara forfarandet
och stilla fem tolkningsfragor till dom-
stolen, varvid Hejesteret har angivit att den
dr osdker pd om bestimmelserna i lag
nr 371 om produktansvar, genom vilken
direktiv 85/374 har genomforts i dansk
rdtt, utgdr grund for skadestindsansvar.

5. De fem tolkningsfrigorna har foljande
lydelse:

”1) Skall artikel 7 a i radets direktiv
85/374 ... tolkas sd att en defekt
produkt inte har satts i omlopp, om
tillverkaren av den defekta produkten
inom ramen for en bestimd medicinsk
tjdnst framstiller och anvinder pro-
dukten pa ett minniskoorgan, som vid
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skadetillfillet har tagits frin en dona-
tors kropp, for att forbereda organet for
transplantation till en annan persons
kropp, med skada pa organet som

foljd?

Skall artikel 7 ¢ i rddets direktiv
85/374 ... tolkas sd att ett offentligagt
sjukhus, i enlighet med direktivet, inte
ir ansvarigt enligt direktivet fér pro-
dukter som detta sjukhus har framstillt
och anvint inom ramen for en bestimd
offentligfinansierad tjanst, som tillver-
karen har tillhandahillit den skade-
lidande, och som den skadelidande inte
har betalat ndgon ersittning f6r?

Stills det i gemenskapsritten krav pa
medlemsstaternas avgridnsning av
uttrycken ’personskada, inklusive
dodsfall’ och ’skada pa eller forstorelse
av ndgon annan sak’ i artikel 9 i rddets
direktiv 85/374 ..., eller kan de enskilda
medlemsstaterna fritt avgora vad som
skall forstds med ’personskada’, inklu-
sive dodsfall och ’skada pa eller for-
storelse av nidgon annan sak’?
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4)

5)

Skall artikel 9 a i radets direktiv
85/374 ... tolkas sd att en skada pa ett
minniskoorgan som vid skadetillfillet
har tagits frin en donators kropp for
att omedelbart direfter transplanteras
till en annan bestimd persons kropp,
omfattas av uttrycket ’personskada’ i
férhillande till mottagaren av organet?

Skall artikel 9 b i rddets direktiv
85/374 ... tolkas sa att en skada pa ett
minniskoorgan, som vid skadetillfillet
har tagits frdn en donators kropp for
att omedelbart direfter transplanteras
till en annan bestimd persons kropp,
omfattas av uttrycket ’skada pd eller
forstorelse av ndgon annan sak’
i forhillande till mottagaren av
organet?”

III — Forfarandet fér férhandsavgorande

6. Klaganden och svaranden i tvisten vid
den nationella domstolen, den danska, den
franska, den irlindska, den 6sterrikiska och
den brittiska regeringen samt kommissio-
nen har i detta férfarande inkommit med
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skriftliga yttranden inom den tidsfrist som
foreskrivs i artikel 20 i stadgan foér Euro-
peiska gemenskapernas domstol.

Vid férhandlingen, som holls den
16 november 2000, infann sig foretridarna
for Henning Veedfald, Arhus Amtskom-
mune, den franska regeringen, den
irlindska regeringen och kommissionen
for att avge muntliga yttranden.

IV — Tillimpligheten av direktiv 85/374
pa en produkt som framstillts av en yrkes-
man for att anvindas i utdvningen av
dennes verksamhet

7. Innan jag analyserar tolkningsfrigorna
och foreslar ett svar kommer jag att fram-
féra ndgra anmirkningar om tillimpningen
av direktiv 85/374 om produktansvar i ett
fall dir den l6sning som fororsakade ska-
dan har framstillts av likarpersonal vid ett
sjukhus, uteslutande i syfte att anvindas i
samband med ett konkret kirurgiskt
ingrepp, av ingredienser som levererats av
apoteket vid ett annat sjukhus.

8. Enligt direktivets férsta tre dvervigan-
den syftar direktiv 85/374 till att harmoni-
sera medlemsstaternas rittsregler om till-
verkarens ansvar fér skada orsakad av en

defekt i hans produkter, eftersom skillnader
kan snedvrida konkurrensférhillandena
och paverka varuflédet inom den gemen-
samma marknaden samt leda till ett olika
starkt skydd fér konsumenterna mot skada
pa deras hilsa eller egendom orsakad av en
produkt med sikerhetsbrister. Ett strikt
ansvar for tillverkaren dr det enda sittet
att uppna en fullgod losning av det problem
som kinnetecknar dagens fortlépande tek-
niska utveckling och en rittvis férdelning
av de risker som den moderna tekniska
produktionen medfor, Det strikta ansvaret
bér endast omfatta industriellt framstillda
l6sa saker.

9. Enligt artikel 1 i direktivet skall tillver-
karen vara ansvarig for skador som orsakas
av en defekt i hans produkt. I artikel 2
anses varje 16s sak som ”produkt” dven om
den infogats i annan 16s eller fast egen-
dom.3 I artikel 3.1 definieras tillverkare”
som den som framstiller en slutprodukt, en
rdvara eller en komponent och var och en
som genom att sitta sitt namn, varumirke
eller ndgot annat kinnetecken pd produk-
ten utger sig for att vara den som tillverkat
den.

10. De ”skador” som avses i direktiv
85/374 ir, enligt artikel 9, personskada,

3 — Icke bearbetade jordbruksprodukter som tidigare inte
omfattades av direktivets tillimpningsomride omfattas nu
enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 1999/34/EG
av den 10 maj 1999 om dndring av rddets direktiv 85/374
(EGT L 141, 5. 20).
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inklusive dodsfall, och skada pa eller for-
storelse av ndgon annan sak in sjilva den
defekta produkten. Enligt artikel 7 a och ¢
skall tillverkaren inte vara ansvarig om han
bevisar att han inte satt produkten i
omlopp, eller att produkten varken fram-
stillts av honom for forsiljning eller distri-
bution i ekonomiskt syfte eller framstillts
eller distribuerats av honom inom ramen
for en niringsverksamhet.

11. Vid foérhandlingen efterfrigade jag
intervenienternas uppfattning om tillimp-
ligheten av direktiv 85/374 pa de omstin-
digheter som ligger till grund for tvisten vid
den nationella domstolen, och det visade
sig att uppfattningarna var delade. Medan
sdledes klaganden, den franska regeringen
och kommissionen utan forbehall uttalade
sig jakande, gav den svarande danska
myndigheten och den irlindska regeringen
uttryck for motsatt uppfattning.

12. Mot bakgrund av direktivets syfte och
de férhdllanden som regleras i detta anser
jag fér min del inte att det ir tillampligt pa
ett mil som det som Heojesteret skall

avgdra. Denna uppfattning grundas pa en
rad skal.

13. For det forsta omfattar direkeiv
85/374 — som foéreskriver att tillverkaren
skall vara ansvarig for skador som orsakas
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av en defekt i hans produkt — endast
industriellt framstillda losa saker. Emeller-
tid framgar det av redogorelsen for de
faktiska omstindigheterna i beslutet om
hinskjutande att den perfusionslésning
som anvindes pad njuren, och som bestod
av en grundvitska framstilld vid Arhus
sjukhusapotek och av andra imnen som
kirurgpersonalen vid sjukhuset i Skejby
tillsatte, r ett engdngspreparat som fram-
stills speciellt for varje tillfille det skall
anvindas vid en transplantation. Under
dessa forhdllanden blir min slutsats att det
inte dr frdga om en industriellt framstilld
sak.

14. Aven om detta preparat ir en los sak,
det vill siga en ”produkt”, och nigot av
sjukhusen skulle kunna anses som ”till-
verkare”, med hinsyn till de mycket vida
definitioner som direktivet ger dessa
begrepp, fir man for det andra inte
glomma att direktivets bestimmelser i sin
hethet bygger pd tanken att produkter
“sitts i omlopp” av tillverkaren, en hand-
ling som inte definieras.

Siledes kan enligt artikel 6 den tidpunkt da
produkten sattes i omlopp beaktas vid
bedémningen av om den gav den sikerhet
som en person har ritt att vinta sig. Enligt
artikel 7 befrias tillverkaren fran ansvar om
han bevisar att han inte satt produkten i
omlopp, att han inte framstills den for
forsiljning eller distribution i ekonomiskt
syfte, och att han inte framstdllt eller
distribuerat den inom ramen fér en nirings-
verksamhet, och att det vetenskapliga och
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tekniska vetandet vid den tidpunkt da
produkten sattes i omlopp inte var sidant
att det var mojligt att upptdcka defekten.
Enligt artikel 11, slutligen, upphér den
skadelidandes rittigheter i férhallande till
tillverkaren efter en period av tio ar frin
den dag d& produkten sattes i omlopp.

Perfusionslésningen framstilldes for att
anvindas vid ett sdrskilt tillfille i samband
med sjukhusets verksamhet, men den sattes
inte i omlopp pd marknaden, den fram-
stilldes inte for forsiljning eller distribu-
tion, den var inte vid ndgon tidpunkt
tillgdnglig for konsumenten eller avsedd
att anvindas av denne och, dven om det
kunde hivdas att den framstilldes inom
ramen fér en niringsverksamhet, var i
sjilva verket framstillningen av preparatet
en underordnad verksamhet 4 i férhallande
till sjukhusets huvuduppgift, att varda
patienter, som innefattar att utféra kirur-
giska ingrepp.

15. Det finns dven ett tredje skdl som
bekriftar de ovannimnda skilen. Som
bekant presenterade kommissionen i
november 1990 ett férslag till direktiv for
radet i syfte att harmonisera medlemssta-
ternas lagstiftningar om skadestdndsansvar
vid tillhandahillande av tjinster. 5 Direk-
tivet skulle bygga pad en princip om culpa-

4 — | vissa medlemsstater tycks perfusionslésningen framstillas
och siljas av specialiserade laboratorier. Sjukhusen kan
direfter kopa losningen eller sjilva bereda den med
utgdngspunkt i grundingredienserna.

§ — Forslag till ridets direktiv om skadestidndsansvar vid till-
handahillande av tjinster [KOM(90) 482 slutlig,
EGT 1991, C 12, s. 8).

ansvar fér den som tillhandahaller tjansten
och skulle, under férutsittning att tjins-
terna utférdes av yrkesmin, inte skilja
mellan offentliga och privata tjinster. Det
bor papekas att de tjinster som avsags i
detta forslag inte sammanfoll med dem som
avses i artiklarna 49 EG och 50 EG, da det
omfattade alla slags tjanster som utfordes
sjalvstindigt, mot eller utan vederlag, som
inte direkt och uteslutande syftar till fram-
stillning av varor eller 6verlatelse av sak-
eller immateriella rittigheter. Av skil som
jag inte kinner till drog kommissionen
tillbaka forslaget i juni 1994.6

Detta handlande visar att kommissionen
ansdg att direktiv 85/374 inte var avsett att
tillimpas pa tjanster.” Om forslaget till
direktiv hade antagits skulle, enligt min
uppfattning, det yrkesmissiga ansvaret fér
person- och sakskador férorsakade av till-
handahiilandet av tjinster tveklost ha
omfattat skador som vallats av anvind-
ningen av en produkt som har framstillts

6 — Izquierdo Peris, J.J. pdpekar i 71995—1999: Lévolution de
la directive 85/374/EEG relative  la responsabilité du fait
des produits défectueux. Le Livre vert de la Commisson
européenne”, Revue européenne de droit de la consomma-
tion, 1999, s. 241 ff, att det foreligger gemenskapsinitiativ
angdende skadestindsansvar. Det forefaller som om kom-
missionen har aviserat ett forfarande 4gnat att reglera
ansvaret for bristfilliga tjdnster i sitt megdelande av den
1 december 1998 medB titeln Handlingsplan fér konsument-
politiken 1999—2001 [KOM(98)696%.

7 — Faktum ir att pi sidan 6 i Gronboken om skadestinds-
ansvar f6r produkter med sikerhetsbrister forklarar kom-
missionen ordagrant att ”[bristfilliga tjanster omfattas inte
av direktiv 85/374/EEG, Som kommissionen meddelade i
sin handlingsplan for konsumentpolitiken 1999—2001,
planerar man att granska behovet av att stirka sikerheten
i friga om tjanster. Med ut%éngs unkt i denna granskning
kommer kommissionen att foresld dtgiirder bide avseende
sikerheten for tjdnster och ansvaret for dem som tillhanda-
héller dessa.”
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av yrkesmannen uteslutande for anvind-
ning inom ramen for dennes verksamhet.

16. Denna uppfattning styrks ytterligare
om man betinker att produkter som ute-
slutande anvinds inom ramen foér en
niringsverksamhet dr uteslutna frén till-
limpningsomradet for direktiv 92/59/EEG
om allmidn produktsikerhet.® Dessutom
kan noteras att det forslag cill direktiv
som kommissionen nyligen har utarbetat
for att dndra nimnda direktiv,® och som
syftar till att pd gemenskapsniva faststilla
ett allmint sikerhetskrav for alla produkter
som sitts i omlopp pd marknaden eller
stills till konsumenternas férfogande pa
annat sitt, 10 inte 4r avsett att reglera
tjanster. Enligt nionde 6vervigandet i den
framlagda texten reglerar direktivet inte
tjianster men dess bestimmelser skall, for
att sikerstilla de efterstrivade skyddsin-
tressena, dven tillimpas pa produkter som
vid tillhandahallande av tjanster levereras
till konsumenterna eller stills till deras
forfogande for att anvindas av dem. Siker-
heten i friga om den utrustning som
anvinds av dem som tillhandahadller tjins-
terna inom ramen fér sin verksamhet
omfattas inte av direktivet, eftersom denna
bér behandlas i samband med den till-
handahéllna tjanstens sikerhet.

Mot mitt sistnimnda argument kunde man
invinda att den nationella domstolen inte

8 — Femte dvervdgandet i ingressen till rddets direktiv av den
29 juni 1992 om allmin produktsikerhet (EGT L 228, s. 24;
svensk specialutgiva, omride 15, volym 11, s. 169).

9 — KOM(2000) 139 slutlig/2, som ridet planerade att disku-
tera den 30 november 2000.

10 — Sjitte dverviigander i forslagstexten.
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har begirt en tolkning av direktiv 92/59
och att den foreslagna dndringen fortfa-
rande inte har antagits. Bida exemplen
tycks dock visa att kommissionen anser att
produkter som tagits fram av en yrkesman
for anvindning inom ramen fér dennes
niringsverksamhet, och som inte ir
avsedda att stillas till allmidnhetens férfo-
gande, ir underordnade delar av tillhanda-
hallandet av tjansten och att de skador som
de i denna egenskap kan férorsaka skall
betraktas i samband med tjinsten.

17. Jag anser dirfor att direktiv 85/374 inte
ar tillampligt pa ett fall som det som skall
avgoras av den nationella domstol som har
stillt tolkningsfrigorna.

18. Av denna bedémning féljer att konsu-
menterna, da det inte finns nigot direktiv
som reglerar ansvaret for bristfilliga tjins-
ter, saknar gemenskapsféreskrifter som de
kan 3beropa nir de drabbas av skador
fororsakade av ett preparat som framstillts
av en yrkesman fér anvindning inom
ramen fér dennes niringsverksamhet, vilket
ir beklagligt.

Losningen kan dock inte bestd i att man
forklarar att direktiv 85/374 ir tillamplige,
eftersom dess bestimmelser syftar till att
skapa ett strikt ansvar for tillverkaren
avseende skador villade av defekta, indust-
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riellt framstillda produkter, som i allmin-
het dr avsedda att sdrtas i omlopp pa
marknaden.

19. Jag dr ocksd medveten om domstolens
rittspraxis, som fastslar att det enligt den
kompetensférdelning som upprittas i arti-
kel 234 EG ankommer pd den nationella
domstol som skall gora en bedomning av
sakomstindigheterna i malet att tillimpa
de gemenskapsrittsliga bestimmelserna i
det konkreta fallet. 11 Domstolen har édven
slagit fast att nir det giller fragor som
avser tolkningen av en gemenskapsrittslig
bestimmelse avgér domstolen dessa utan
att den i princip behover ta stillning till de
omstindigheter som har foéranlett de natio-
nella domstolarna att stilla frigor och pa
vilka de avser att tillimpa den gemenskaps-
rittsliga bestimmelse som de har bett
domstolen tolka. 12

Den tolkningsuppgift som domstolen har
tillerkidnts genom artikel 234 EG ar avsedd
att sdkerstilla en enhetlig tillimpning av
gemenskapsritten i medlemsstaterna, samt
att forhindra att dess bestimmelser av
misstag tillimpas pd omstindigheter som
de inte dr avsedda att reglera.

11 — Dom av den 5 oktober 1999 i de forenade milen C-175/98

och C-177/98, Lirussi och Bizzaro (REG 1999, s. 1-6881),
unkt 38, och av den 18 november 1999 i mil C-107/98,
eckal (REG 1999, s. I-8121), punkr 31.

12 — Dom av den 16 juli 1992 i mil C-67/91, Asociacién
Espafiola de Banca Privada m.fl. (REG 1992, s. 1-4785;
svensk specialutgdva, volym 13, s. 87), punkterna 25 och
26, av den 6 juli 1995 i mil C-62/93, BP Soupergaz
REG 1995, s. 1-1883), punkt 10, och av den § decem-

r 1996 i mil C-85/95, Reisdorf (REG 1996, s. 1-6257),
punkt 15.

20. Jag foreslar dirfor att domstolen svarar
Hejesteret att direktiv 85/374, pa gemen-
skapsrittens nuvarande stadium, inte ir
tillampligt i friga om ansvar for bristfilliga
tjdnster, vilka innefattar skador som féror-
sakas av en yrkesman inom ramen fér
dennes verksamhet, genom anvindningen
av en egenhindigt framstilld produkt som
uteslutande 4r avsedd att anvindas inom
dennes organisation, ett ansvar som hittills
inte har reglerats av gemenskapslagstift-
aren.

For den hindelse domstolen inte skulle dela
denna uppfattning kommer jag dock nedan
att granska de stillda tolkningsfragorna.

V — Bedomning av tolkningsfragorna

A — Den férsta tolkningsfragan

21. Genom denna friga vill Hojesteret fa
klarhet i om artikel 7 a i1 direktiv 85/374
skall tolkas sé att det nir den produkt som
har orsakat skadan har framstillts och
anvints inom ramen fér tillhandahallandet
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av en konkret medicinsk tjinst, sisom den
njurtransplantation som har beskrivits i
beslutet om hinskjutande, har produkten
inte satts i omlopp pd marknaden, vilket
medfér att tillverkaren inte 4r ansvarig.

22. Uppfattningarna om hur denna friga
skall besvaras gar isir bland dem som har
yttrat sig i detta forfarande. Klaganden i
tvisten vid den nationella domstolen anser i
likhet med den franska, den &sterrikiska
och den brittiska regeringen samt kommis-
sionen att perfusionslgsningen ir en pro-
dukt som har satts i omlopp genom att den
har anvints av den som har framstillt den.
Den svarande danska myndigheten, den
danska och den irlindska regeringen har
ddremot hivdat att ett offentligt sjukhus
anvindning av den av sjukvardspersonalen
framstillda [6sningen, som ir avsedd som
ett hjilpmedel vid ett kirurgiskt ingrepp,
inte kan jimstillas med att en produkt har
satts i omlopp i den mening som avses i
artikel 7 i direktiv 85/374.

23. Om domstolen skulle finna att direk-
tivet 4r tillimpligt pd produkter som fram-
stiallts av en yrkesman uteslutande for
anvindning inom ramen for dennes verk-
samhet, foreslar jag domstolen tolkningen
att redan anvindningen av produkten skall
jimstdllas med att den sidtts i omlopp.
Detta dr den enda logiska tolkningen mot
bakgrund av det mal som efterstravas med
direktivet, eftersom den naturliga avsikten
med produkter som framstills under dylika
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omstindigheter ir att de anvinds inom en
organisation och eftersom en stor konsu-
mentgrupp skulle st utan skydd om den
som tillhandahdller tjinsterna med fog
skulle kunna gora gillande att han inte ir
ansvarig pa grund av att produkten inte har
satts i omlopp.

Av detta foljer att artikel 7 a i direktiv
85/374 skall tolkas sa att en yrkesman som
har framstille ett preparat fér anvindning
inom ramen for dennes verksamhet och
inom sin organisation (vilket skulle kunna
vara fallet med ett schampo som anvinds
av en frisor eller en olja som anvinds av en
massor) inte, med hinvisning till att han
inte satt det i omlopp, kan vara fri frin
ansvar om preparatet skadar hans kunder.

B — Den andra tolkningsfragan

24. Hojesteret vill dirpa fa klarhet i om
artikel 7 c i direktiv 85/374 medger att ett
offentligigt sjukhus ar fritt fran ansvar for
preparat som det framstiller och anvinder
som ett led i en konkret, offentligfinansie-
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rad tjinst, som tillverkaren utan ersittning

har tillhandahéllit den skadelidande.

Denna bestimmelse befriar tillverkaren
fran ansvar om denne inte har framstallt
produkten for forsiljning eller distribution
i ekonomiskt syfte eller framstillt eller
distribuerat den inom ramen f6r en nirings-
verksambhet.

25. Klaganden i tvisten vid den nationella
domstolen har gjort géllande att produkten
framstilldes inom ramen fér en nirings-
verksamhet och att patienterna i Danmark,
dven om de inte betalar fér sjukvardstjans-
terna pa sjukhusen, faktiskt finansierar
dessa institutioner med skattemedel. Dirfor
kan inte den slutsatsen dras att ett offentligt
sjukhus 4r befriat frin ansvar darfér att den
skadelidande inte har betalat ndgon ersatt-
ning. Den franska, den &sterrikiska och den
brittiska regeringen samt kommissionen ir
av samma uppfattning. Den motsatta
stdndpunkten har intagits av svaranden i
tvisten vid den nationella domstolen, den
danska och den irlindska regeringen.

26. Jag instimmer med dem som anser att
ett sjukhus inte, pd grund av att det ir
offentligigt och att patienterna inte betalar
for sjukvirdstjinsterna, kan vara befriat
frin ansvar nir det har anvint en defekt

produkt som har framstillts av dess perso-
nal. Som kommissionen mycket riktigt har
papekat i sitt yttrande férutsitter i sjilva
verket den ansvarsfrihet som féreskrivs i
artikel 7 ¢ 1 direktiv 85/374 att tva férut-
sittningar 4r uppfyllda, nimligen att pro-
dukten inte har framstillts i ekonomiskt
syfte, det vill siga i vinstsyfte, och att den
inte har framstilits eller distribuerats inom
ramen for tillverkarens niringsverksamhet.
Aven om det kan hivdas att den forsta
forutsiteningen dr uppfylld i det fall som
beskrivs av den nationella domstolen i
beslutet om hinskjutande, maste det kon-
stateras att den andra férutsittningen inte
ar uppfylld, eftersom preparatet framstill-
des och anvindes inom ramen for sjuk-
husets niringsverksambhet.

27. Den andra frigan skall sdledes besvaras
sa att ett offentligigt sjukhus inte enligt
direktiv 85/374 ir befriat frin ansvar for
preparat som det framstiller och anvinder
inom ramen fér en bestimd offentligfinan-
sierad tjanst, som tillverkaren utan ersitt-
ning tillhandahaller den skadelidande.

C — Den tredje tolkningsfragan

28. Den nationella domstolen har for det
tredje fragat om gemenskapsritten stiller
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krav pd medlemsstaternas avgriansning av
uttrycken ”personskada, inklusive dods-
fall” och ”skada pa eller forstorelse av
ndgon annan sak” i artikel 9 i direktiv
85/374, eller om medlemsstaterna tvirtom
fritt kan avgora vad som skall férstds med
dessa uttryck.

29. Klaganden i tvisten vid den nationella
domstolen, den irlindska och den brittiska
regeringen samt kommissionen anser att
dessa uttryck skall definieras av gemen-
skapsritten for att sidkerstdlla att de till-
limpas enhetligt 6ver hela gemenskapen.
Den svarande myndigheten har diremot
gjort gillande att det ankommer pd med-
lemsstaterna att precisera inneborden av
dessa uttryck.

30. Jag instimmer med dem som har
hdvdat att dessa uttryck har ett gemen-
skapsrittsligt innehall. Direktiv 85/374 har
till syfte att harmonisera medlemsstaternas
bestimmelser om produktansvar, och i dess
artikel 9 definieras, timligen ingdende, vad
som skall forstds med ”skador” med avse-
ende p4 tillimpningen av artikel 1. Endast
samordningen av de nationella bestimmel-
serna om ideell skada har limnats it sidan.
Nir medlemsstaterna skall genomféra
direktivets bestimmelser i sin interna lag-
stiftning 4r de f6ljaktligen bundna av denna
definition av ”skada” och har inte nigot
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handlingsutrymme for att dndra dess inne-

bord.

D — Den fjdrde och den femte tolknings-
fragan

31. Genom de tva sista fragorna vill Heje-
steret fa klarhet i om den skada som véllades
njuren, genom vilken den blev oanvindbar
foér transplantation, i férhallande till den
tilltinkte mottagaren av organet skall anses
som en person- eller en sakskada med
avseende pa tillimpningen av artikel 9 i
direktiv 85/374.

32. Aven hir gir uppfattningarna isir mel-
lan dem som har yttrat sig 6ver dessa
fragor. Klaganden i tvisten vid den natio-
nella domstolen anser att han, som mot-
tagare av organet, vid den tidpunkt da
organet blev otjianligt hade en dganderitt
och att den skada som han vallades dirfor
ir en personskada i den mening som avses i
artikel 9 a i direktivet. Om domstolen inte
skulle dela denna uppfattning, féresldr han
att skadan skall anses omfattad av
uttrycket ”skada pd eller forstorelse av
nidgon annan sak dn sjilva den defekta
produkten”, i den mening som avses i
punkt b i samma artikel.
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Svaranden intar den motsatta stindpunk-
ten och anser inte att Henning Veedfalds
skada omfattas av nagot av “skadebegrep-
pen” i artikel 9 i direktiv 85/374. Den
irlindska och den brittiska regeringen har
kommit till samma slutsats, och papekat att
mottagaren av organet inte drabbades av
nigon personskada pd grund av den
omstindigheten att den njure som han
skulle fa transplanterad blev otjinlig och
att den skada som han villades inte heller
kan inbegripas i uttrycket ”skada pa eller
forstorelse av ndgon annan sak”, eftersom
dganderitten inte kan utdvas med avseende
pa minskliga organ, i friga om vilka
handel inte bedrivs.

33. Enligt min uppfattning ir den stind-
punkt som intagits av kommissionen den
korrekta. Enligt denna stdndpunkt skall en
skada som vallats ett minniskoorgan som
har avligsnats fran donatorns kropp f6r att
omedelbart transplanteras in i mottagarens
kropp betraktas som en ”personskada”.

Punkterna a respektive b i artikel 9 avser
nimligen tvd skadetyper: personskador,
inklusive dédsfall, och skada pa eller for-
storelse av ndgon annan sak in sjilva den
defekta produkten. Med tanke pi att ett
minniskoorgan inte uppfyller de villkor
som anges i punkt b.1 och b.2 i nimnda
bestimmelse for att det skall vara friga om
skada pa en sak, nimligen, att det 4r av en

typ som normalt dr avsedd for privat
anvindning eller konsumtion, och att det
anvints av den skadelidande huvudsakligen
pa detta sitt, kan skadan endast vara en
personskada.

34. Vad som inte klargjorts i direktiv
85/374 ir vem den skadelidande dr. Det
ankommer dirfér pa lagstiftningen i varje
medlemsstat att faststilla vilka personer
som ir ersdttningsberittigade. Detta bety-
der att domstolen genom en tolkning av
artikel 9 i direktiv 85/374 kan faststilla
huruvida den skada som véllats genom att
njuren under de beskrivna omstindighe-
terna inte har anvints idr en personskada
eller en sakskada. Den 4r dock férhindrad
att klargora for den nationella domstol som
har stillt fragan huruvida skadan har
vallats mottagaren av organet, donatorn
eller biagge, och i vilken grad.

35. Av ovanstdende skil foresldr jag att
domstolen skall besvara de tva sista tolk-
ningsfrigorna med att artikel 9 i direktiv
85/374 skall tolkas sd att den skada som
vallats ett manniskoorgan, vid den tidpunkt
da det avldgsnats fran donatorns kropp fér
att omedelbart direfter transplanteras till
en annan person, omfattas av uttrycket
"personskada” och inte av uttrycket
”skada pa eller forstérelse av nagon annan
sak”.
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VI — Férslag till avgorande

36. Mot bakgrund av ovanstiende overviganden foreslar jag att domstolen skall
meddela Hgjesteret foljande:

P4 gemenskapsrittens nuvarande stadium dr radets direktiv 85/374/EEG av
den 25 juli 1985 om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skadestindsansvar for produkter med sikerhetsbrister inte tillimpligt i
fraga om ansvar for bristfilliga tjinster, vilka innefattar skador som férorsakats
av en yrkesman inom ramen for dennes verksamhet, genom anvindningen av en
egenhindigt framstilld produkt som uteslutande dr avsedd att anvindas inom
dennes organisation.

37. Om domstolen inte skulle dela denna uppfattning foreslar jag att den skall
besvara de tolkningsfragor som har stillts pa foljande sitt:

1) Artikel 7 a i radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnairmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestindsansvar for
produkter med sikerhetsbrister skall tolkas si att en yrkesman som har
framstillt ett preparat for anvindning inom ramen f6r dennes verksamhet och
inom sin organisation inte, med hinvisning till att han inte satt det i omlopp,
kan vara fri frin ansvar om preparatet skadar hans kunder.
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2)
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Artikel 7 c i direktiv 85/374 kan inte ligga till grund for ansvarsbefrielse for
ett offentligigt sjukhus for preparat som det framstiller och anvinder inom
ramen for en bestimd offentligfinansierad tjianst, som tillverkaren utan
ersittning tillhandahaller den skadelidande.

I artikel 9 i direktiv 85/374 definieras, timligen ingdende, vad som skall
forstis med ”skador” med avseende pa tillimpningen av artikel 1. Endast
samordningen av de nationella bestimmelserna om ideell skada limnas &t
sidan. Nir medlemsstaterna skall genomfora direktivets bestimmelser i sin
interna lagstiftning ir de foljaktligen bundna av denna definition av ”skada”
och har inte nigot handlingsutrymme for att dndra dess innebord.

Enligt artikel 9 i direktivet omfattas den skada som villats ett minniskoor-
gan, vid den tidpunkt di det avligsnats frdn donatorns kropp for att
omedelbart direfter transplanteras till en annan person, av uttrycket
”personskada” och inte av uttrycket ”skada pa eller forstorelse av nigon
annan sak”.
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