DOM AF 10.5.2001 — SAG C-203/99

DOMSTOLENS DOM (Femte Afdeling)
10. maj 2001 *

I sag C-203/99,

angdende en anmodning, som Hegjesteret (Danmark) i medfer af artikel 234 EF
har indgivet til Domstolen for i den for nzevnte ret verserende sag,

Henning Veedfald

mod

Arhus Amtskommune,

at opnd en preejudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af artikel 7, litra a) og
c), samt artikel 9, stk. 1, litra a) og b), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli
1985 om tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar (EFT L 210, s. 29),

* Processprog: dansk,
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har

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, A. La Pergola, og dommerne M. Wathelet,
D.A.O. Edward, P. Jann (refererende dommer) og L. Sevon,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer
justitssekretzer: assisterende justitssekretzer H. von Holstein,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Henning Veedfald ved advokat T. Rerdam

— Arhus Amtskommune ved advokat J. Andersen-Meller

— den danske regering ved J. Molde, som befuldmegtiget

— den franske regering ved K. Rispal-Bellanger og R. Loosli-Surrans, som
befuldmeegtigede

— den irske regering ved M.A. Buckley, som befuldmeagtiget, bistiet af
D. Barniville, BL

— den pstrigske regering ved C. Pesendorfer, som befuldmegtiget
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— Det Forenede Kongeriges regering ved R. Magrill, som befuldmzgtiget,
bistdet af barrister M. Hoskins

— Kommissionen for De Europziske Fazllesskaber ved M. Patakia og
H. Stovlbaek, som befuldmzgtigede,

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 16. november 2000 er afgivet mundtlige indleg af
Henning Veedfald ved advokat K. Andreasen, af Arhus Amtskommune, af den
franske regering, af den irske regering og af Kommissionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 14. december
2000,

afsagt felgende

Dom

Ved beslutning af 21. maj 1999, indgdet til Domstolen den 26. maj 1999, har
Hojesteret i medfer af artikel 234 EF forelagt fem preejudicielle spergsmil
vedrerende fortolkningen af artikel 7, litra a) og c), samt artikel 9, stk. 1, litra a)
og b), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25.juli 1985 om tilnzermelse af

I-3588



VEEDFALD

medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produkt-
ansvar (EFT L 210, s. 29, herefter »direktivet«).

Spergsmalene er blevet rejst under en sag, der fores mellem Henning Veedfald og
Arhus Amtskommune (herefter »amtskommunen«), vedrorende amtskommunens
afslag pa at imedekomme et erstatningskrav, som Henning Veedfald har fremsat i
anledning af et mislykket forseg pa at gennemfere en nyretransplantation pa et
hospital, der herer under amtskommunen.

Fallesskabshestemmelserne

I direktivets artikel 1 bestemmes det, at en producent som hovedregel er ansvarlig
for skade, der fordrsages af en defekt ved hans produkt. Direktivets artikel 7,
hvori der opregnes en rackke ansvarsfrihedsgrunde, har felgende ordlyd:

»Producenten er efter dette direktiv ikke ansvarlig, hvis han beviser,

a) at han ikke har bragt produktet i omsaetning
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c) at produktet hverken var fremstillet med henblik pa salg eller anden form for
distribution i et for producenten erhvervsmaessigt sjemed eller fremstillet eller
distribueret som led i producentens erhvervsvirksomhed

Direktivets artikel 9 bestemmer:

»Ved ’skade’ i artikel 1 forstds:

a) personskade, herunder dad

b) skade pa eller adeleeggelse af en anden ting end selve det defekte produkt,
med fradrag af en selvrisiko pd 500 [EUR], forudsat at den pageldende ting

i) er af en art, som szdvanligvis er beregnet til privat brug eller fortsering, og
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ii) hovedsagelig er anvendt af skadelidte til privat brug eller med henblik pa
privat forteering.

Nationale bestemmelser om ikke-gkonomisk skade pavirkes ikke af denne
artikel. «

Nationale bestemmelser

Direktivet er gennemfort i dansk ret ved lov nr 371 af 7.juni 1989 om
produktansvar. Lovens § 2 har felgende ordlyd:

»1. Loven omfatter erstatning og godtgerelse for personskade og erstatning for
tab af forserger. Endvidere omfatter loven erstatning for skade pa ting i de
tilfelde, der er nzevnt i stk. 2.

2. Skade pa ting er omfattet af loven, hvis den pagaldende genstand efter sin art
seedvanligvis er beregnet til ikke-erhvervsmaessig benyttelse og hovedsagelig er
anvendt af skadelidte i overensstemmelse hermed. Loven omfatter ikke skade pa
selve det defekte produkt.«
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Det bestemmes i § 7 i lov nr. 371:

»Producenten er ikke ansvarlig, hvis denne beviser:

1) at denne ikke har bragt produktet i ornszetning [eller]

2) at produktet af denne hverken er fremstillet, frembragt, indsamlet eller bragt
i omsztning som led i erhvervsvirksomhed

Hovedsagen og de przjudicielle spergsmal

Det fremgir af forelaeggelsesbeslutningen, at Henning Veedfald den 21. novem-
ber 1990 skulle gennemga en nyretransplantation pa Skejby Sygehus. Efter at
nyren var blevet fjernet fra donor, som var Henning Veedfalds bror, blev den
forberedt til transplantation ved gennemskylning med en perfusionsvaeske, der
var beregnet hertil.

Det viste sig, at vaesken var mangelfuld, og at en arteriegren i nyren var blevet
blokeret under gennemskylningen, hvilket gjorde nyren ubrugelig til transplanta-
tion. Veasken var blevet fremstillet pi apoteket pd et andet hospital, Arhus
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Kommunehospital, med henblik pi at blive anvendt pd Skejby Sygehus.
Amtskommunen ejer og driver de to hospitaler.

Henning Veedfald kreevede erstatning af amtskommunen i henhold til lov nr. 371.
Amtskommunen nzgtede at have pAdraget sig ansvar, idet den gjorde geldende,
at den ikke havde bragt produktet i omsztning, og at produktet ikke var blevet
fremstillet i erhvervsmeessigt sjemed, eftersom de to hospitaler udelukkende blev
finansieret af offentlige midler. Henning Veedfald anlagde derefter sag ved Vestre
Landsret (Danmark) til provelse af dette afslag pd at betale erstatning. Vestre
Landsret frifandt amtskommunen ved dom af 29. september 1997. Henning
Veedfald ankede dommen til Hojesteret.

Hpojesteret, som fandt det tvivlsomt, hvordan national ret skulle fortolkes henset
til direktivets bestemmelser, besluttede at udsztte sagen og at forelegge
Domstolen felgende prajudicielle spergsmal:

»1) Skal artikel 7, litra a), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25.juli 1985
fortolkes sdledes, at et defekt produkt ikke er bragt i omsetning, hvis
producenten af det defekte produkt som led i en konkret medicinsk
tjenesteydelse producerer og anvender produktet pa et menneskeligt organ,
der pd skadetidspunktet er udtaget af en donors legeme for forberedelse af
organet til transplantering i en anden persons legeme, med skade pa organet
til folge?

2) Skal artikel 7, litra c), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25.juli 1985
fortolkes saledes, at et offentligt ejet hospital er fri for ansvar i medfer af
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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 vederlag for?

Stiller feellesskabsretten krav til medlemsstaternes afgraensning af udtrykkene
’personskade, herunder ded’ og ’skade pa eller adeleggelse af anden ting’ i
artikel 9 i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 19835, eller kan de enkelte
medlemsstater frit afgere, hvad der skal forstds ved ’personskade, herunder
ded’ og ’skade pa eller odelzggelse af anden ting’?

Skal artikel 9, litra a), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985
fortolkes sdledes, at skade pa et menneskeligt organ, der pa skadetidspunktet
er udtaget af en donors legeme med henblik pd umiddelbart derefter at blive
indtransplanteret i en bestemt anden persons legeme, er omfattet af udtrykket
’personskade’ i relation til modtageren af organet?

Skal artikel 9, litra b), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985
fortolkes siledes, at skade pa et menneskeligt organ, der pa skadetidspunktet
er udtaget af en donors legeme med henblik pd umiddelbart derefter at blive
indtransplanteret i en bestemt anden persons legeme, er omfattet af udtrykket
'skade pa eller edeleggelse af anden ting’ i relation til modtageren af
organet?«
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Det forste sporgsmal

Med det forste sporgsmal ensker den foreleggende ret nermere bestemt oplyst,
om direktivets artikel 7, litra a), skal fortolkes sdledes, at et defekt produkt ikke
er bragt i omsztning, hvis producenten af det defekte produkt producerer og
anvender produktet som led i en konkret medicinsk tjenesteydelse, der bestér i at
forberede et menneskeligt organ til transplantering, og den skade, der er forvoldt
pa organet, er en folge af denne forberedelse.

Indledningsvis findes det — med hensyn til amtskommunens og den danske
regerings argument om, at anvendelse af et produkt som led i en tjenesteydelse
principielt ikke kan veere omfattet af direktivets anvendelsesomrade, sd leenge
fellesskabslovgiver ikke har udstedt regler om tjenesteydelser — tilstreekkeligt at
bemaerke, at der i hovedsagen er tale om, at et produkt, der er anvendt som led i
en tjenesteydelse, har veeret defekt, men ikke om, at en tjenesteydelse i sig selv har
lidt af en defekt.

Amtskommunen har gjort geeldende, at produktet ikke er bragt i omsztning i
direktivets artikel 7, litra a)’s forstand i en situation som den, der foreligger i
hovedsagen. Denne situation er kendetegnet ved, at patienten ikke har besluttet at
kebe produktet, og at produktet, som folge af, at det udelukkende har veeret
bestemt til producentens egen anvendelse, ikke har forladt den »kontrolsfere«,
der, som en enhed, udgeres af hospitalet, apoteket og de behandlende laeger.

I denne forbindelse ma det konstateres, at direktivet ikke indeholder en definition
af udtrykket »bragt i omsaztning«. Udtrykket skal derfor fortolkes i overens-
stemmelse med direktivets formal og dets tilsigtede mal.
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Med henblik herpa bemeerkes, at der i direktivets artikel 1, sammenholdt med
anden betragtning til direktivet, opstilles den hovedregel, at en producent har et
objektivt ansvar for en defekt ved hans produkt, nar denne defekt fordrsager en
skade. I henhold til bestemmelserne i direktivets artikel 7 kan producenten
imidlertid frigere sig for ansvar i en reekke tilfzlde, der er udtemmende opregnet i
artiklen, hvis han beviser, at situationen falder ind under disse tilfzlde. P4 denne
baggrund skal disse tilfzlde efter fast retspraksis fortolkes indskrankende.

Som Henning Veedfald, den estrigske og den franske regering, Det Forenede
Kongeriges regering og Kommissionen med rette har anfert, tager den ansvars-
frihedsgrund, der er fastsat i direktivets artikel 7, litra a) — at produktet ikke er
bragt i omsatning — ferst og fremmest sigte pa tilfzelde, hvor en anden end
producenten har bevirket, at produktet har forladt fremstillingsprocessen. Hertil
kommer, som de to ferstnevnte regeringer og Kommissionen har anfert, at
anvendelse af produktet mod producentens vilje, f.eks. ndr fremstillingsprocessen
endnu ikke er afsluttet, samt anvendelse til private formil eller i lignende
situationer, falder uden for direktivets anvendelsesomrade. Det fremgar imidlertid
ikke af sagens akter, at hovedsagen falder ind under en af disse situationer.

Med hensyn til amtskommunens argument om, at produktet ikke er bragt i
omsetning, fordi det ikke har forladt den medicinske »kontrolsfzere«, som bestar
af det apotek, der har fremstillet produktet, og det hospital, der har anvendt det,
bemearkes, at sddanne omsteendigheder ikke er afgerende, nir anvendelsen af
produktet, som det er tilfeldet i hovedsagen, er kendetegnet ved, at den person,
det er bestemt til, selv skal bringe sig inden for »kontrolsfeeren«. Ndr der er tale
om en patient, der lader sig behandle pa et hospital, er det ikke afgorende, at det
produkt, der er anvendt som led i en medicinsk behandling, er fremstillet pa
hospitalet, eller om det er erhvervet fra en tredjemand, siledes som det — som
Det Forenede Kongeriges regering har fremhavet — kunne have veret tilfzeldet i
den konkrete sag. Den omstendighed, at et produkt, der er anvendt som led i en
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tjenesteydelse, er produceret af en tredjemand, af tjenesteyderen selv eller af en
enhed, der er knyttet til tjenesteyderen, kan siledes ikke i sig selv have
indvirkning pa det forhold, at det er bragt i omsztning.

Heraf folger, at det forste sporgsmal skal besvares med, at direktivets artikel 7,
litra a), skal fortolkes séledes, at et defekt produkt er bragt i omsztning, nar det
anvendes i forbindelse med en konkret medicinsk tjenesteydelse, der bestdr i at
forberede et menneskeligt organ til transplantering, og den skade, der er
forarsaget pa organet, er en folge af denne forberedelse.

Det andet sporgsmal

Med det andet spargsmal ensker den foreleeggende ret nermere bestemt oplyst,
om direktivets artikel 7, litra c), skal fortolkes siledes, at den deri omhandlede
ansvarsfrihedsgrund for det tilfelde, at et produkt ikke er fremstillet af
producenten i erhvervsmeassigt ejemed eller som led i producentens erhvervs-
virksomhed, finder anvendelse, sifremt et defekt produkt er produceret og
anvendt som led i en konkret medicinsk tjenesteydelse, som fuldt ud finansieres af
det offentlige, og som patienten ikke skal yde vederlag for.

Amtskommunen har gjort galdende, at det forhold, at hospitalsbehandling
finansieres af det offentlige, hvilket er et saerligt kendetegn ved det danske
sundhedssystem, og at der dermed ikke bestdr et direkte skonomisk mellem-
veerende mellem hospitalet og patienten, md medfere, at et hospital, der
fremstiller et defekt produkt, hverken handler i erhvervsmaessigt ojemed eller
som led i en erhvervsvirksomhed i direktivets artikel 7, litra c)’s forstand. Den
danske og den irske regering har tilfejet, at en anvendelse af direktivets
ansvarsregler pd offentlige hospitaler vil kunne fd skadelig indvirkning pé
sundhedssystemernes struktur som helhed, idet de derved ville blive udsat for
forskelsbehandling i forhold til private ordninger.
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I denne henseende mé det konstateres, at det forhold, at produkter er fremstillet
med henblik pd en konkret medicinsk tjenesteydelse, som patienten ikke direkte
yder vederlag for, men som finansieres af det offentlige gennem skatterne, ikke
kan bevirke, at fremstillingen af produkterne mister sin erhvervsmessige
karakter. Der er siledes ikke tale om en virksomhed, som har karakter af
velgarenhed, og som af denne grund kunne falde ind under ansvarsfriheds-
grunden i direktivets artikel 7, litra ¢). Under retsmedet har amtskommunen da
ogsa selv erkendt, at et privathospital under lignende omstzendigheder utvivlsomt
ville ifalde ansvar for et defekt produkt efter direktivets bestemmelser.

Heraf folger, at det andet sporgsmadl skal besvares med, at direktivets artikel 7,
litra c), skal fortolkes siledes, at ansvarsfrihedsgrunden for det tilfaelde, at der
ikke er tale om erhvervsmessigt gjemed eller erhvervsvirksomhed, ikke finder
anvendelse, safremt et defekt produkt er produceret og anvendt som led i en
konkret medicinsk tjenesteydelse, som fuldt ud finansieres af det offentlige, og
som patienten ikke skal yde vederlag for.

Det tredje sporgsmal

Med det tredje spergsmil ensker den nationale ret en afgerelse af, om
feellesskabsretten stiller krav til medlemsstaternes afgraensning af udtrykkene
»personskade, herunder ded« og »skade pé eller odeleggelse af anden ting« i
direktivets artikel 9.

Henning Veedfald, den irske regering, Det Forenede Kongeriges regering og
Kommissionen har anfert, at disse udtryk skal defineres i feellesskabsretten, for at
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de kan anvendes ensartet i hele Fzllesskabet. Amtskommunen har derimod gjort
gzeldende, at det ma tilkomme medlemsstaterne neermere at afgere, hvordan
udtrykkene skal forstés.

Indledningsvis md det konstateres, at i modsztning til udtrykkene »produkt«,
»producent« og »et produkt, [der] lider af en defekt«, som direktivet udtrykkeligt
definerer i henholdsvis artikel 2, 3 og 6, er udtrykket »skade« ikke defineret i
direktivet. Hverken direktivets artikel 9 eller artikel 1, som artikel 9 henviser til,
indeholder en udtrykkelig definition af begrebet skade.

Af direktivets artikel 9 fremgir det dog, at begrebet skade skal omfatte sivel
skade i form af personskade, herunder dod, som skade pa eller edeleeggelse af en
ting, og at skaden i det sidstnzevnte tilfzelde skal udgere over 500 EUR, mens den
pigeeldende ting skal veere af en art, som seedvanligvis er beregnet til privat brug
eller forteering og af skadelidte skal veere anvendt hertil.

Selv om den naermere fastleggelse af, hvad disse to former for skade skal omfatte,
i ovrigt overlades til de nationale lovgivende myndigheder, star det dog fast, at
der, med undtagelse af ikke-akonomisk skade, hvor erstatning udelukkende beror
pa bestemmelserne i national ret, skal sikres en passende og fuldsteendig
erstatning til skadelidte i forbindelse med et defekt produkt for disse to former for
skade. Dels mi anvendelse af nationale regler ikke gore indgreb i et direktivs
tilsigtede virkning (jf. herom dom af 15.5.1990, sag C-365/88, Hagen, Sml. I,
s. 1845, praemis 20). Dels pahviler det den nationale domstol at fortolke national
ret i lyset af direktivets ordlyd og formadl (jf. bl.a. dom af 10.4.1984, sag 14/83,
Von Colson og Kamann, Sml. s. 1891, praemis 26).
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En medlemsstat m3 sdledes ikke begraense de former for pkonomisk skade —
personskade, herunder ded, eller skade pa eller adeleggelse af en ting — som
erstattes.

Det tredje sporgsmal skal herefter besvares med, at direktivets artikel 9 skal
fortolkes sledes, at med undtagelse af ikke-pkonomisk skade, hvor erstatning
udelukkende beror pd bestemmelserne i national ret, og af de former for skade,
der holdes uden for erstatningspligten som folge af de szrlige bestemmelser i
artikel 9 med hensyn til tingsskade, ma en medlemsstat ikke begraense de former
for ekonomisk skade — personskade, herunder ded, eller skade pa eller
odeleeggelse af en ting — som erstattes.

Det fjerde og det femte sporgsmal

Med det fjerde og det femte spergsmal ensker den forelzeggende ret narmere
oplysninger om anvendelsen af skadebegrebet under de omstendigheder, der
foreligger i hovedsagen.

Indledningsvis bemzrkes, at Domstolen i henhold til artikel 234 EF ikke har
kompetence til at anvende fzllesskabsregler pa et bestemt tilfaelde, men kun til at
udtale sig om fortolkningen af traktaten og retsakter vedtaget af Fallesskabets
institutioner (jf. bl.a. dom af 22.10.1998, forenede sager C-9/97 og C-118/97,
Jokela og Pitkiranta, Sml. I, s. 6267, praemis 30).

I-3600



32

33

34

VEEDFALD

For s3 vidt angar de bestemmelser i direktivet, der skal undergives en fortolkning,
som det pahviler Domstolen at foretage, bemerkes, at direktivets artikel 1
bestemmer, at en producent er ansvarlig for skade, der forarsages af en defekt ved
hans produkt. I artikel 9 angives de forskellige former for skade, som er omfattet
af direktivet — personskade, herunder ded, og skade pa eller adeleeggelse af en
ting, dog ikke skade pa selve det defekte produkt — mens det overlades til
medlemsstaterne at drage omsorg for, at ikke-skonomisk skade erstattes i
henhold til national ret. Artikel 1 og 9 indeholder sdledes en udtemmende
angivelse af de mulige former for skade.

Heraf folger, at den nationale domstol i henhold til direktivet er forpligtet til at
efterprave, hvilken form for skade omsteendighederne i sagen skal henferes under,
dvs. om der enten er tale om en skade, som er omfattet af direktivets artikel 9,
stk. 1, litra a), eller af direktivets artikel 9, stk. 1, litra b), eller om der er tale om
en ikke-gkonomisk skade, som eventuelt kan vare omfattet af de nationale
retssystemer. Den nationale domstol har derimod ikke mulighed for at afsla
enhver erstatning i henhold til direktivet med den begrundelse, at den lidte
skade — samtidig med at de ovrige ansvarsbetingelser er opfyldt — ikke er af en
art, der falder ind under en af de ovenfor naevnte former for skade.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den danske, den franske, den irske og den gstrigske
regering samt af Det Forenede Kongeriges regering og af Kommissionen, som har
afgivet indleg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i forhold
til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den nationale ret,
tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN (Femte Afdeling)

vedrerende de sporgsmal, der er forelagt af Hajesteret ved beslutning af 21. maj
1999, for ret:

Artikel 7, litra a), i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om
tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar skal fortolkes siledes, at et defekt produkt
er bragt i omsztning, nar det anvendes i forbindelse med en konkret
medicinsk tjenesteydelse, der bestar i at forberede et menneskeligt organ til
transplantering, og den skade, der er forarsaget pa organet, er en folge af
denne forberedelse.

Artikel 7, litra ¢), i direktiv 85/374 skal fortolkes saledes, at ansvars-
frihedsgrunden for det tilfelde, at der ikke er tale om erhvervsmassigt
ojemed eller erhvervsvirksomhed, ikke finder anvendelse, sifremt et defekt
produke er produceret og anvendt som led i en konkret medicinsk tjeneste-
ydelse, som fuldt ud finansieres af det offentlige, og som patienten ikke skal
yde vederlag for.
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3) Astikel 9 i direktiv 85/374 skal fortolkes saledes, at med undtagelse af ikke-
pkonomisk skade, hvor erstatning udelukkende beror pa bestemmelserne i
national ret, og af de former for skade, der holdes uden for erstatningspligten
som folge af de serlige bestemmelser i artikel 9 med hensyn til tingsskade,
ma en medlemsstat ikke begrense de former for ekonomisk skade —
personskade, herunder ded, eller skade pa eller pdeleggelse af en ting — som
erstattes.

4) Den nationale domstol er i henhold til direktiv 85/374 forpligtet til at
efterprove, hvilken form for skade omstzndighederne i sagen skal henfores
under, dvs. om der enten er tale om en skade, som er omfattet af artikel 9,
stk. 1, litra a), eller af artikel 9, stk. 1, litra b), i direktiv 85/374, eller om der
er tale om en ikke-gkonomisk skade, som eventuelt kan vare omfattet af de
nationale retssystemer. Den nationale domstol har derimod ikke mulighed for
at afsld enhver erstatning i henhold til direktivet med den begrundelse, at den
lidte skade — samtidig med at de gvrige ansvarsbetingelser er opfyldt — ikke
er af en art, der falder ind under en af de ovenfor nzevnte former for skade.

La Pergola Wathelet Edward

Jann Sevon

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 10. maj 2001.

R. Grass A. La Pergola
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