DOM AF 2.12.2009 — SAG C-358/08
DOMSTOLENS DOM (Store Afdeling)
2. december 2009 *

I sag C-358/08,

angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af House of Lords (Det Forenede Kongerige) ved afgorelse af 11. juni 2008, indgéet til
Domstolen den 5. august 2008, i sagen:

Aventis Pasteur SA

mod

OB,

har

DOMSTOLEN (Store Afdeling)

sammensat af preesidenten, V. Skouris, afdelingsformeendene A. Tizzano, ].N. Cunha
Rodrigues, K. Lenaerts (refererende dommer) og E. Levits samt dommerne
C.W.A. Timmermans, A. Rosas, A. Borg Barthet, M. Ilesic, ]. Malenovsky, U. Lohmus,
A. O Caoimh og J.-J. Kasel,

* Processprog: engelsk.
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generaladvokat: V. Trstenjak
justitssekreteer: ekspeditionssekreteer L. Hewlett,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 30. juni 2009,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Aventis Pasteur SA ved G. Leggatt, QC, og barrister P. Popat

— OB ved S. Maskrey, QC, og barrister H. Preston

— Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber ved G. Wilms, som befuldmeeg-
tiget,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmedet den
8. september 2009,
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afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrorer fortolkningen af Rédets 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), som eendret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/34/EF af 10. maj 1999 (EFT L 141, s. 20,
herefter »direktiv 85/374«).

Anmodningen er blevet fremsat i forbindelse med en tvist mellem Aventis Pasteur SA
(herefter »APSA«), et selskab med hjemsted i Frankrig, og OB vedrerende salgs-
distributionen af en pastaet defekt vaccine pa markedet.
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Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Forste, tiende, ellevte og trettende betragtning til direktiv 85/374 har folgende indhold:

»Det er nedvendigt at foretage en tilneermelse af de nationale retsregler om
producentens ansvar for skade forarsaget af en defekt ved hans produkt, fordi
uensartede regler kan forvride konkurrencen og berore de frie varebeveegelser inden for
det feelles marked samt medfere forskelle i graden af beskyttelse af forbrugerne mod
skader pa deres helbred eller ejendom, som forarsages af et defekt produkt.

En ensartet foreeldelsesfrist for krav om skadeserstatning er savel i den skadelidtes som i
producentens interesse.

Produkter slides i tidens lgb; der udvikles strengere sikkerhedsforskrifter, og der sker
stadig videnskabelige og tekniske fremskridt; det ville derfor ikke veere rimeligt at lade
en producent heefte i et ubegreenset tidsrum for, at hans produkter er defekte; hans
ansvar ber folgelig ophore efter et rimeligt langt tidsrum, idet dog allerede iveerksat
retsforfelgning ikke skal pévirkes heraf.
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I henhold til medlemsstaternes retsregler kan en skadelidt have ret til erstatning pa
grundlag af et kontraktligt ansvar eller pa et grundlag uden for kontraktforhold, som er
forskelligt fra det i dette direktiv omhandlede; for s& vidt sadanne bestemmelser tillige
har til formal at virkeliggare en effektiv beskyttelse af forbrugerne, bereres de ikke af
dette direktiv [...]«

Direktiv 85/374 fastslar i artikel 1, at »en producent er ansvarlig for skade, der
forarsages af en defekt ved hans produkt.

Ordlyden i artikel 3 i direktiv 85/374 er som folger:

»1. Ved »producent« forstas fabrikanten af et feerdigt produkt, producenten af en
ravare eller fabrikanten af et delprodukt samt enhver person, der ved at anbringe sit
navn, meerke eller andet kendetegn pé produktet udgiver sig for at veere dets producent.

2. Uden at producentens ansvar derved bergres, anses den, der med henblik pa
videresalg, udlejning, leasing eller enhver anden form for distribution som led i sin
erhvervsvirksomhed indferer et produkt i Feellesskabet, som dettes producent i
henhold til dette direktiv, og den pageeldende er ansvarlig pd samme made som
producenten.

3. Safremt producenten af produktet ikke kan identificeres, anses enhver leverander af
produktet som dets producent, medmindre leveranderen inden for et rimeligt tidsrum
oplyser skadelidte om producentens identitet eller om identiteten af den person, som
har leveret produktet til ham. Det samme geelder, endog selv om producentens navn er
angivet, for indferte produkter, der ikke angiver identiteten af den i stk. 2 omhandlede
importer.«
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Artikel 11 i direktiv 85/374 bestemmer:

»Medlemsstaterne fastseetter i deres lovgivning, at skadelidtes rettigheder i henhold til
bestemmelser i dette direktiv opherer ti ar efter den dag, da producenten har bragt det
produkt, der har forarsaget skaden, i omseetning, medmindre skadelidte inden for dette
tidsrum har anlagt retssag mod denne.«

I henhold til artikel 13 i samme direktiv bergrer dette »[...] ikke de rettigheder, som
skadelidte kan paberéabe sig under henvisning til retsreglerne om ansvar i og uden for
kontraktforhold eller under henvisning til seerregler om ansvar, der er geeldende pa
tidspunktet for direktivets meddelelse«.

Direktiv 85/374 blev meddelt medlemsstaterne den 30. juli 1985.

Nationale bestemmelser

Direktiv 85/374 blev gennemfert i Det Forenede Kongerige ved loven af 1987 om
forbrugerbeskyttelse (Consumer Protection Act 1987, herefter »1987-lovenx).
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1987-loven indsatte i lov af 1980 om forzeldelse (Limitation Act 1980) en ny section
11 A, hvis subsection 3 bestemmer:

»Et segsmal, som denne section finder anvendelse p4, kan ikke anleegges efter udlgbet af
tidsfristen pa ti ar regnet fra det relevante tidspunkt [...]; denne subsection har til
virkning, at segsmalsretten bortfalder ved udlgbet af ovenneevnte frist pa ti &r, uanset
om sogsmélsretten var stiftet, eller om fristerne i henhold til nedenstiende
bestemmelser i denne lov var begyndt at lebe.«

Section 35 i 1980-loven forbyder i princippet, at en part udskiftes med en anden efter
udlgbet af forzeldelsesfristen. Undtagelsesvis kan procedurereglerne dog i henhold til
subsection 5, litra b), og subsection 6, litra a), i denne section give domstolene befgjelse
til under visse omsteendigheder at tillade en sddan partsudskiftning med virkning fra
tidspunktet for det oprindelige sogsmals indgivelse. Det er saledes muligt at indseette en
ny part »i stedet for den part, hvis navn var blevet angivet ved en fejltagelse i stedet for
den nye parts navn i enhver nedlagt pastand i den oprindelige steevning«.

Regel 19.5, subsection 3, litra a), i reglerne om retsplejen i borgerlige sager (Civil
Procedure Rules) overlader retten en siddan skensmeessig befojelse i relation til
udskiftning af parterne i en sag. Reglen fastseetter imidlertid, at selv om betingelserne
for anvendelsen af befgjelsen er opfyldt, skal retten tage hensyn til, at partsudskift-
ningen vil medfere, at sagsogte fratages den frigerende virkning af udlgbet af
foreeldelsesfristen, og kun tillade partsudskiftning, safremt den finder, at det pa
baggrund af de foreliggende omsteendigheder er nedvendigt ud fra et retferdig-
hedshensyn.

I-11346



13

14

AVENTIS PASTEUR

Baggrunden for tvisten i hovedsagen og det praejudicielle sporgsmal

Pasteur Mérieux Sérums et Vaccins SA (herefter » Pasteur Mérieux«), et fransk selskab,
som efter en navneeendring er blevet til APSA, producerer vaccineprodukter,
heriblandt en HIB-vaccine.

Det engelske selskab Mérieux UK Ltd (herefter »Mérieux UK«) var i 1992 et helejet
datterselskab af APSA, der distribuerede dette selskabs produkter i Det Forenede
Kongerige.

Den 18. september 1992 sendte APSA et parti HIB-vacciner til Mérieux UK Ltd, der
modtog varepartiet den 22. september 1992. I forbindelse med forsendelsen sendte
APSA en faktura til sit datterselskab, som betalte fakturaen rettidigt.

P4 et senere, men stadig uoplyst tidspunkt — formodentlig i slutningen af september
eller begyndelsen af oktober 1992 — solgte Mérieux UK en del af partiet til Det
Forenede Kongeriges sundhedsministerium (Department of Health), med henblik pa
levering til et af dette ministerium udpeget hospital. Hospitalet leverede herefter en del
af vaccinerne til en leegeklinik i Det Forenede Kongerige.

Den 3. november 1992 fik OB indgivet en dosis af den omhandlede vaccine i denne
leegeklinik.

Som folge af vaccinationen blev OB alvorligt skadet. De leeger, der behandlede OB,
mente, at skaderne skyldtes en infektion med herpes simplex-virus. Heroverfor har OB
imidlertid gjort geeldende, at hans skade er forarsaget af indgivelsen af den defekte
vaccine.
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[ 1994 etablerede APSA et joint venture-selskab med Merck Inc. of the United States.
Mérieux UK blev det engelske datterselskab af dette joint venture-selskab. Pa grund af
en navnegendring blev selskabet til Aventis Pasteur MSD (herefter »APMSD«).

OB indledte den 2. november 2000 et erstatningssegsmél mod APMSD ved High Court
of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division. I det specificerede krav, der blev
fremsat den 1. august 2001, gjorde sagsegeren geeldende, at vaccinen var blevet
fremstillet af APMSD, og at den var defekt, hvorfor han péastod det neevnte selskab
pélagt ansvar i henhold til 1987-loven.

I sit svarskrift af 29. november 2001 gjorde APMSD geeldende, at selskabet alene var
distributer af den vaccine, OB havde faet indgivet, og ikke producenten af den.

Som svar pa en anmodning om at bekreefte, hvorvidt selskabet var producenten,
meddelte APMSD den 17. april 2002 pa ny, at det ikke var producenten af det
omtvistede produkt, og angav Pasteur Mérieux som producenten, uden at praecisere, at
dette var APSA’s tidligere navn.

OB indledte den 16. oktober 2002 et erstatningssogsmal mod APSA ved High Court of
Justice.

APSA har erkendt, at det er producenten af den omhandlede vaccine, men har gjort
geldende, at spgsmalet mod selskabet er foraeldet, idet det blev indledt efter udlebet af
tiarsfristen for sagsanleeg i henhold til 1987-loven, hvilken frist ifolge APSA udlgb enten
den 18. september 2002 eller den 22. september 2002, alt efter om begyndelsestids-
punktet for denne frist er den dato, hvor APSA sendte vaccinen til Mérieux UK, eller
den dato, hvor sidstneevnte modtog vaccinen.
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Den 10. marts 2003 indgav OB en begeering om, at APSA blev indsat som sagsegt i det
sogsmal, der blev indledt mod APMSD i november 2000, i stedet for APMSD. OB
begrundede denne begeering med det forhold, at han i forbindelse med iveerkseettelsen
af dette sagsmal fejlagtigt antog, at APMSD var producenten af den omhandlede
vaccine.

Det er ubestridt, at denne begeering om udskiftning blev indgivet efter udlgbet af
tiarsfristen for anleeggelse af en retssag mod producenten af det pastdede defekte
produkt.

APSA har gjort geeldende, at for sa vidt som den nationale lovgivning ger en sddan
udskiftning mulig efter udlgbet af omhandlede frist, er den uforenelig med en rigtig
fortolkning af artikel 11 i direktiv 85/374, hvilket er blevet bestridt af OB.

Ved afgorelse af 18. november 2003, indgéet til Domstolen den 8. marts 2004, har High
Court of Justice fremsat en anmodning om preejudiciel afgorelse, som Domstolen har
besvaret ved dom af 9. februar 2006, O’Byrne (sag C-127/04, Sml. I, s. 1313).

Det andet og tredje spergsmal fra High Court of Justice i den sag, der forte til O’Byrne-
dommen, naevnt ovenfor, var formuleret som folger:

»2) Kan en medlemsstat, sdfremt der mod et selskab (A) i den fejlagtige antagelse, at A
var producent af et heevdet defekt produkt, nir producenten af produktet i
realiteten ikke var A, men et andet selskab (B), anlegges sag, hvori der gores
rettigheder geeldende, der er tildelt sagsogeren ved [direktivet] med hensyn til det
haevdede defekte produkt, i henhold til sin nationale lovgivning give sine domstole
befajelse til at behandle dette sagsanleeg som en »retssag mod [producenten]« i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i [direktivets] artikel 11?

I-11349



30

DOM AF 2.12.2009 — SAG C-358/08

3) Tillader [direktivets] artikel 11 — korrekt fortolket — at en medlemsstat giver en
domstol befgjelse til at tillade, at B indtreeder i stedet for A som sagsogte i en sag af
den i spergsmal 2 neevnte art (»den relevante sag«), safremt:

a) den tiarsfrist, der er omhandlet i artikel 11, er udlgbet

b) den relevante sag blev anlagt mod A for udlgbet af tidrsfristen, og

c) derikke var anlagt sag mod B for udlgbet af tidrsfristen i relation til det produkt,
der forérsagede den af sagsogeren heevdede skade?«

I O’Byrne-dommen besvarede Domstolen disse to spergsmal som folger:

»Nar en sag anleegges mod et selskab, der fejlagtigt antages at veere producent af et
produkt, selv om dette i virkeligheden blev fremstillet af et andet selskab, henhgrer
fastseettelsen af betingelserne for, at en part kan udskiftes med en anden inden for
rammerne af en sidan sag, i princippet under national ret. En national ret, som
undersgger, om betingelserne for en sddan udskiftning er opfyldt, skal imidlertid sikre
sig, at direktivets personelle anvendelsesomrade, séledes som det er fastsat i dettes
artikel 1 og 3, respekteres.«
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Som folge af O’'Byrne-dommen har High Court of Justice den 20. oktober 2006 givet OB
medhold i dennes begeering om udskiftning med den begrundelse, at APMSD ved en
fejltagelse var blevet steevnet som sagsogt i stedet for APSA.

APSA keerede denne afggrelse til Court of Appeal. Den 9. oktober 2007 forkastede
Court of Appeal keeremalet.

I forbindelse med APSA’s keeremél har House of Lords besluttet at udseette sagen og at
foreleegge Domstolen folgende preejudicielle sporgsmal:

»Er det i overensstemmelse med [direktiv 85/374], at en medlemsstats lovgivning
tillader, at der efter udlgbet af tiarsfristen for sagsanleeg i artikel 11 [i direktiv 85/374]
indseettes en ny sagsegt i et sogsmal i henhold til direktivet, safremt den eneste person,
der var angivet som sagsegt i det segsmal, som blev indledt inden for tiarsfristen, ikke
falder ind under direktivets artikel 3?«

Om det preejudicielle sporgsmal

Den foreleeggende ret gnsker med det forelagte sporgsmal neermere bestemt oplyst, om
direktiv 85/374 skal fortolkes saledes, at det er til hinder for en national lovgivning, der
under en retssag anlagt i medfer af den ansvarsordning, der er indfert ved det
omhandlede direktiv, tillader udskiftning af en sagsegt med en anden sagsegt efter
udlgbet af den i artikel 11 i dette direktiv fastsatte frist pa ti ar, selv om den person, der
blev angivet som sagsagt i dette sogsmal inden udlgbet af den omhandlede frist, ikke er
omfattet af direktivets anvendelsesomrade som defineret i direktivets artikel 3.
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I denne forbindelse skal det bemeerkes, at i O’'Byrne-dommens preemis 34 fastslog
Domstolen, at eftersom direktiv 85/374 ikke indeholder bestemmelser om de
processuelle mekanismer, der skal iveerkseettes, nar en skadelidt anleegger sag om
produktansvar og begéir en fejl for s vidt angar producentens person, henhgrer
fastseettelsen af betingelserne for, at en part kan udskiftes med en anden inden for
rammerne af en sddan sag, i princippet under national ret.

Efter at Domstolen i O’Byrne-dommens preemis 35 havde bemeerket, at direktiv 85/374
tilsigter totalharmonisering inden for de i direktivet regulerede omréider, hvorfor
definitionen, som anvendes i artikel 1 og 3 i dette direktiv af kredsen af ansvarssubjekter,
som skadelidte kan rette krav mod i medfer af den ansvarsordning, som er indfert ved
omhandlede direktiv, ma anses for udtemmende, preeciserede Domstolen i preemis 38 i
neevnte dom, at en national ret, ved vurderingen af, om betingelserne for en sddan
processuel udskiftning er opfyldt, skal sikre, at direktivets personelle anvendelsesom-
rade, séledes som det er fastsat i dettes artikel 3, respekteres.

Artikel 11 i direktiv 85/374 er udtryk for den samme hensigt om at opnd
totalharmonisering pé feellesskabsniveau af reglerne om foreeldelse af skadelidtes
rettigheder i medfer af dette direktiv.

Denne artikel fastseetter en ensartet frist pé ti ér, hvorefter disse rettigheder udlgber.
Artiklen fastseetter bindende starttidspunktet for den omhandlede frist til datoen, hvor
producenten har bragt det produkt, der har forarsaget skaden, i omseetning. Den eneste
mulighed for at afbryde fristen er anlaeggelsen af en retssag mod denne producent.

Som det fremgar af tiende betragtning til direktiv 85/374, var det feellesskabslovgivers
hensigt med fastleeggelsen af ensartede foraeldelsesregler at tilgodese savel skadelidtes
som producentens interesser.
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Denne ensartethed er for det forste et udtryk for det generelle mal, der beskrives i forste
betragtning til direktiv 85/374, fordi uensartede regler i de nationale lovgivninger kan
medfore forskelle i graden af beskyttelse af forbrugerne inden for Feellesskabet.

I henhold til 11. betragtning til direktiv 85/374 har dette for det andet til formal pa
feellesskabsplan at begraense producentens ansvar til et rimeligt tidsrum, nar henses til
den gradvise slitage pa produkterne, de ggede krav til sikkerhedsstandarder og den
lebende forbedring af den videnskabelige og tekniske viden.

Som det anfores af generaladvokaten i punkt 49 og 50 i forslaget til afgerelse, tog
feellesskabslovgiver med den onskede fastleeggelse af de seerlige tidsmeessige
begreensninger for ordningen med objektivt ansvar i direktiv 85/374 ligeledes hensyn
til det forhold, at den omhandlede ordning for producenten indeholder en sterre
belastning end et traditionelt ansvarsgrundlag, netop for ikke at heemme den
teknologiske udvikling og for at bevare muligheden for at opna forsikringsdeekning
af risici i forbindelse med dette seerlige ansvarsgrundlag (jf. i denne retning afsnit 3.2.4 i
Kommissionens rapport af 31.1.2001 om gennemforelsen af direktiv 85/374
vedragrende produktansvar, KOM(2000) 893 endelig).

Det folger heraf, uden at det begreenser en mulig anvendelse af reglerne om ansvar i og
uden for kontraktforhold eller seerregler om ansvar, der var geeldende pa tidspunktet for
meddelelsen af direktiv 85/374, hvilken anvendelse ikke bergres af sidstneevnte, som det
fremgar af direktivets artikel 13 og dettes 13. betragtning, at »producenten« som
defineret i artikel 3 i det omhandlede direktiv i henhold til artikel 11 i dette direktiv er
fritaget fra sit ansvar, nar der er forlgbet ti ar, fra den pégeeldende vare blev bragt i
omseetning, medmindre der i mellemtiden er indledt en retssag mod producenten.

Under disse omstendigheder kan en national retsregel, der tillader udskiftning af den
sagsogte part med en anden sagsogt under retssagen, ikke under hensyntagen til
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direktiv 85/374 anvendes til efter udlgbet af denne frist at muliggere inddragelsen af en
producent som sagsggt i en sag, der er indledt inden for den neevnte frist mod en anden
person.

Den modsatte lgsning ville saledes for det forste indebeere en accept af, at deniartikel 11
i direktiv 85/374 fastsatte foreeldelsesfrist pé ti ar kan afbrydes i forhold til pageeldende
producent som folge af andre forhold end et sagsanleeg mod denne, hvilket ville
modvirke det omhandlede direktivs malseetning om at opna totalharmonisering pa
dette omrade.

For det andet ville en sidan lesning forleenge foreeldelsesfristen i forhold til
producenten, idet den ville gribe forstyrrende ind i dennes muligheder for at forudsige
den ngjagtige dato, hvor han i henhold til artikel 11 i direktiv 85/374 fritages for det i
direktivet fastsatte ansvar, hvilket ville veere i strid ikke blot med fzellesskabslovgivers
onske om at fastseette en ensartet frist, men ligeledes med det princip om retssikkerhed,
som den neevnte artikel 11 skal give producenten inden for ordningen med objektivt
ansvar som indfert ved direktivet.

Det bemeerkes herved, at efter fast retspraksis kraever retssikkerhedsprincippet og det
hermed sammenheengende princip om beskyttelse af den berettigede forventning iseer,
at anvendelsen af retsreglerne er forudsigelig for de retsundergivne. Dette krav om en
klar retstilstand er af seerlig betydning, nér der er tale om bestemmelser med
retsvirkninger af skonomisk art, saledes at de bergrte kan fa et ngjagtigt kendskab til
omfanget af de forpligtelser, der herved palegges dem (jf. Domstolens dom af
10.9.2009, sag C-201/08, Plantanol, Sml. I, s. 8343, preemis 46 og den deri neevnte
retspraksis).

Det ber endvidere tilfgjes, at subjektive elementer sdsom skadelidtes fejlagtige
antagelse, idet egenskaben af producent af den pastaede defekte vare af ham er tillagt
et selskab, som ikke er producenten, eller den omsteendighed, at skadelidte med sit
sagsanleeg mod et sadant andet selskab reelt havde til hensigt at sagsege denne
producent, ikke uden at tilsideseette den objektive dimension af de harmoniserede
regler fastsat i direktiv 85/374 kan begrunde, at denne producent efter udlgbet af den i
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artikel 11 fastsatte frist pa ti r indseettes i en sag, der er indledt inden for den neevnte
frist mod en anden person (jf. i denne retning O’Byrne-dommen, preemis 26, samt,
ligeledes analogt, Domstolens dom af 17.7.2008, sag C-51/05 P, Kommissionen mod
Cantina sociale di Dolianova m.fl., Sml. I, s. 5341, preemis 59-63).

Pa baggrund af det ovenstaende skal artikel 11 i direktiv 85/374 fortolkes séledes, at den
er til hinder for, at en national lovgivning, hvorefter den sagsegte part kan udskiftes med
en anden under retssagen, kan anvendes efter udlgbet af den i artiklen fastsatte frist til at
inddrage en »producent« som defineret i dette direktivs artikel 3, som sagsegt i en
retssag, der er indledt inden for den neevnte frist mod en anden person end denne.

I forbindelse med foreleeggelsen af en anmodning om preejudiciel afgorelse er
Domstolen imidlertid, pa baggrund af indholdet i den konkrete sag, befgjet til at give
neermere oplysninger med henblik pa at vejlede den nationale ret i forbindelse med
afgerelsen af hovedsagen (jf. i denne retning Domstolens dom af 12.9.2000, sag
C-366/98, Geffroy, Sml. I, s. 6579, premis 20, og af 10.9.2009, sag C-446/07, Severi,
Sml. I, s. 8041, preemis 60).

I denne henseende skal det for det forste bemeerkes, at det fremgar af anmodningen om
preejudiciel afgerelse, at APMSD (tidligere Mérieux UK) — der i 1992 leverede den
vaccine, OB fik indgivet, til det britiske sundhedssystem — pa daveerende tidspunkt var
et helejet datterselskab af APSA (tidligere Pasteur Mérieux).

Det tilkommer i denne henseende den nationale domstol efter de i national ret
geeldende regler om bevisforelsen at bedemme, hvorvidt beslutningen om at bringe det
omhandlede produkt i omseetning rent faktisk blev truffet af moderselskabet, der havde
produceret produktet.
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Hvis dette af den nationale ret fastslas at veere tilfeeldet, er artikel 11 i direktiv 85/374
ikke til hinder for, at retten finder, at der i retssagen, som inden for den i artikel 11
fastsatte frist blev indledt mod datterselskabet i medfer af den ansvarsordning, som er
indfert ved omhandlede direktiv, kan ske udskiftning af datterselskabet med moder-
selskabet, der er »producent« som defineret i dette direktivs artikel 3, stk. 1.

For det andet skal det for s& vidt angir den omstendighed, at APMSD, som neevnt i
preemis 51 ovenfor, er leveranderen af den vaccine, som OB fik indgivet, bemeerkes, at
ifolge artikel 3, stk. 3, i direktiv 85/374 anses enhver leverandor af produktet for dets
producent, hvis producenten af produktet ikke kan identificeres, medmindre
leveranderen inden for et rimeligt tidsrum oplyser skadelidte om producentens
identitet eller om identiteten af den person, som har leveret produktet til ham.

Som bemeerket af bidde Europa-Kommissionen og af generaladvokaten i punkt 97 i
forslaget til afgorelse, skal denne bestemmelse fortolkes saledes, at den omfatter
tilfeelde, hvor skadelidte pa grund af sagens konkrete omstendigheder ikke med
rimelighed har kunnet identificere producenten af det pastaede defekte produkt, inden
han udgvede sine rettigheder over for leveranderen, hvilket det i neerveerende sag om
nedvendigt tilkommer den nationale ret at efterprove.

I et sadant tilfeelde folger det af artikel 3, stk. 3, i direktiv 85/374, at leveranderen ber
betragtes som en »producent, hvis leverandgren ikke inden for et rimeligt tidsrum har
oplyst skadelidte om producentens identitet eller om identiteten af den person, som har
leveret produktet til ham.

Hertil skal det forst og fremmest bemeerkes, at den blotte omstendighed, at
leverandoren af det pageeldende produkt har neegtet at veere producenten, ikke kan
udgere en tilstreekkelig angivelse i medfor af artikel 3, stk. 3, i direktiv 85/374, safremt
leveranderen ikke sammen med denne benzegtelse har givet oplysning om
producentens identitet eller om identiteten af den person, som har leveret produktet
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til ham, og den udelukker folgelig heller ikke, at den pageeldende leverander kan
betragtes som en »producent« i medfer af denne bestemmelse.

Dernzest er det vigtigt at understrege, at betingelsen vedrerende afgivelsen af denne
oplysning inden for et »rimeligt tidsrum, jf. artikel 3, stk. 3, i direktiv 85/374,
indebeerer en forpligtelse for leveranderen, der sagsoges af skadelidte, til pa eget
initiativ og uden forsinkelse at meddele skadelidte producentens identitet eller
identiteten af den person, som har leveret produktet til ham.

I hovedsagen tilkommer det om forngdent den nationale domstol at afgere, under
hensyntagen til den konkrete sags omstaendigheder, hvorvidt APMSD har opfyldt dette
krav, idet der forst og fremmest tages hensyn til den seerlige omsteendighed, at APMSD
som et datterselskab af APSA har kebt den omhandlede vaccine direkte af sidstneevnte
og derfor nedvendigvis vidste, hvem der var producenten af denne vaccine, pa det
tidspunkt, hvor OB udtog steevning mod APMSD.

Safremt den nationale domstol pa grundlag af sin eventuelle prgvelse konstaterer, at
betingelserne for anvendelse af artikel 3, stk. 3, i direktiv 85/374 er til stede, bar APMSD
derefter blive betragtet som en »producent« i medfer af neevnte direktiv. Det vil derfor
veere muligt at antage, at den af OB i november 2000 anlagte retssag mod denne
virksomhed i medfer af den ansvarsordning, som er indfert ved det omhandlede
direktiv, i overensstemmelse med artikel 11 har afbrudt foreeldelsesfristen i forhold til
denne.

Derimod bemserkes — idet der henvises til de i neerveerende doms preemis 37-47
naevnte grunde — at hverken en sddan konstatering eller den modsatte konklusion kan
medfore en imgdekommelse af begeeringen om at udskifte APMSD med APSA i
neerveerende sag, idet dette under hensyntagen til det forhold, at OB fremsatte denne
begeering efter udlgbet af den i medfer af artikel 11 i direktiv 85/374 fastsatte frist for OB
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til at gore sine rettigheder geeldende over for APSA, séledes som det er blevet papeget i
preemis 26 ovenfor, ville veere i strid med det omhandlede direktiv.

Henset til samtlige ovenstaende betragtninger skal det forelagte spargsmal besvares
med, at artikel 11 i direktiv 85/374 skal fortolkes saledes, at den er til hinder for, at en
national lovgivning, hvorefter den sagsogte part kan udskiftes med en anden under
retssagen, kan anvendes efter udlebet af den i artiklen fastsatte frist til at inddrage en
»producent«, som defineret i dette direktivs artikel 3, som sagsegt i en retssag, der er
indledt inden for den neevnte frist mod en anden person end denne.

For det forste skal den naevnte artikel 11 imidlertid fortolkes saledes, at den ikke er til
hinder for, at den nationale ret finder, at i den retssag, som inden for den i den nsevnte
artikel fastsatte frist er blevet indledt mod det helejede datterselskab af »producenten« i
henhold til artikel 3, stk. 1, kan datterselskabet udskiftes med producenten, hvis retten
fastslar, at beslutningen om at bringe det pageeldende produkt i omseetning faktisk er
blevet truffet af denne producent.

For det andet skal artikel 3, stk. 3, i direktiv 87/354 fortolkes saledes, at hvis den, der har
lidt skade pa grund af et pastdet defekt produkt, ikke med rimelighed har kunnet
identificere producenten af det pageldende produkt, inden han udevede sine
rettigheder over for leveranderen af dette, kan denne leverander anses for at veere en
»producent«, navnlig med henblik pa anvendelsen af artikel 11 i det neevnte direktiv,
safremt leveranderen ikke pa eget initiativ og uden forsinkelse har meddelt skadelidte
producentens identitet eller identiteten af den person, som har leveret produktet til
ham, hvilket det tilkommer den nationale ret at vurdere under hensyn til sagens
konkrete omsteendigheder.
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Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgerelse om sagens
omkostninger. Bortset fra de neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i
forbindelse med afgivelse af indlseg for Domstolen, ikke erstattes.

P& grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Store Afdeling) for ret:

Artikel 11 i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilneermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar skal fortolkes saledes, at den er til hinder for, at en national
lovgivning, hvorefter den sagsogte part kan udskiftes med en anden under
retssagen, efter udlobet af den i artiklen fastsatte frist kan anvendes til at inddrage
en »producent«, som defineret i dette direktivs artikel 3, som sagsogt i en retssag,
der er indledt inden for den nzevnte frist mod en anden person end denne.

For det forste skal den naevnte artikel 11 imidlertid fortolkes saledes, at den ikke
er til hinder for, at den nationale ret finder, ati den retssag, som inden for deniden
neevnte artikel fastsatte frist er blevet indledt mod det helejede datterselskab af
»producenten« i henhold til artikel 3, stk. 1, i direktiv 85/374, kan datterselskabet
udskiftes med producenten, hvis retten fastslar, at beslutningen om at bringe det
pageldende produkt i omsaetning faktisk er blevet truffet af denne producent.
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For det andet skal artikel 3, stk. 3, i direktiv 87/354 fortolkes saledes, at hvis den,
der har lidt skade pa grund af et pastaet defekt produkt, ikke med rimelighed har
kunnet identificere producenten af det pageeldende produkt, inden han udevede
sine rettigheder over for leveranderen af dette, kan denne leverander anses for at
veere en »producent«, navnlig med henblik pa anvendelsen af artikel 11 i neevnte
direktiv, safremt leveranderen ikke pa eget initiativ og uden forsinkelse har
meddelt skadelidte producentens identitet eller identiteten af den person, som
har leveret produktet til ham, hvilket det tilkommer den nationale ret at vurdere
under hensyn til sagens konkrete omstaendigheder.

Underskrifter
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