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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
M. SZPUNAR
fremsat den 11. juni 2014

Sag C-310/13

Novo Nordisk Pharma GmbH
mod

S.

(anmodning om preejudiciel afgerelse indgivet af Bundesgerichtshof (Tyskland))

»Forbrugerbeskyttelse — produktansvar — anvendelsesomrade for direktiv 85/374/EQF —
udelukkelse af seerregler om ansvar, der var geeldende pa tidspunktet for direktivets meddelelse —
lovlighed af en national ansvarsordning, hvorefter der bl.a. kan indhentes oplysninger om
leegemidlers bivirkninger«

Indledning

1. Den foreliggende sag giver Domstolen anledning til at supplere fortolkningen af artikel 13 i Radets
direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om produktansvar®. For forste gang vedrerer fortolkningen en ansvarsordning,
hvor det er ubestridt, at det drejer sig om »en seerregel om ansvar, der var geeldende pa tidspunktet
for direktivets meddelelse« som omhandlet i den naevnte bestemmelse. Bundesgerichtshof, som er den
overste almindelige retsinstans i Forbundsrepublikken Tyskland, har forelagt et spergsmal om
erstatning for en skade forarsaget af en defekt ved et leegemiddel.

2. For at give den foreleeggende ret et nyttigt svar med henblik pa afgerelsen af den tvist, der er
forelagt den, er det imidlertid nedvendigt at foretage en provelse, der ikke er begreenset til artikel 13 i
direktiv 85/374, men som omfatter karakteren af den harmonisering, der folger af dette direktivs
bestemmelser, samt direktivets anvendelsesomrade.

1 — Originalsprog: polsk.
2 — EFT L 210, s. 29.
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Retsforskrifter

EU-retten

3. Af forste og anden betragtning til direktiv 85/374 fremgar:

»Det er nodvendigt 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.

[Klun hvis der paleegges producenten et objektivt ansvar, opnds en hensigtsmeessig losning pa det
problem, som er karakteristisk for nutidens stadige tekniske udvikling, og som bestar i at foretage en
rimelig placering af ansvaret for de risici, som den moderne tekniske produktion indebeerer.«

4. Af 13. betragtning in fine til dette direktiv fremgar folgende:

»[...] safremt der i en medlemsstat ved en seerlig ansvarsordning allerede sikres forbrugerne en effektiv
beskyttelse pa medicinalvareomradet, skal det ligeledes fortsat veere muligt at iveerkseette
retsforfolgning pa grundlag af en sadan ordning.«

5. I 18. betragtning til direktivet anfores:

»Den harmonisering, der folger af dette direktiv, kan ikke pa indeveerende stadium veere fuldstendig,
men den abner vejen for en mere vidtgaende harmonisering [...]«

6. Artikel 1, 4 og 13 i direktiv 85/374 bestemmer:

»Artikel 1

En producent er ansvarlig for skade, der forarsages af en defekt ved hans produkt.
[...]

Artikel 4

Det pahviler skadelidte at fore bevis for skaden, defekten og arsagsforbindelsen mellem defekten og
skaden.

[...]
Artikel 13
Dette direktiv bergrer ikke de rettigheder, som skadelidte kan paberabe sig under henvisning til

retsreglerne om ansvar i og uden for kontraktforhold eller under henvisning til serregler om ansvar,
der er geeldende pa tidspunktet for direktivets meddelelse.«
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Tysk ret

7. Direktiv 85/374 er gennemfort i tysk ret ved Produkhaftungsgesetz vom 15. Dezember 1989° (lov af
15.12.1989 om produktansvar, herefter »ProdHaftG«). Imidlertid er leegemidler ved ProdHaftG’s § 15,
stk. 1, udelukket fra lovens anvendelsesomrade, idet den bestemmer:

»Safremt nogen afgar ved deden eller lider skade pa legeme eller sundhed efter anvendelse af et
leegemiddel, der er bestemt til brug for mennesker, hvilket er blevet udleveret til forbrugeren inden for
leegemiddellovens [(Arzneimittelgesetz)] anvendelsesomrade og er omfattet af krav om godkendelse,
eller som i henhold til bekendtgorelse er fritaget for krav om godkendelse, finder bestemmelserne i
[ProdHaftG] ikke anvendelse.«

8. Ansvar for leegemidler, der er bestemt til brug for mennesker, er nemlig fastsat ved en anden lov,
nemlig Arzneimittelgesetz vom 24 August 1976" (lov af 24.8.1976 om legemidler, herefter » AMG«).
AMG'’s § 84 i den affattelse, der finder anvendelse i hovedsagen, bestemte:

»1. Safremt et menneske afgér ved deden eller lider ikke ubetydelig skade pa legeme eller sundhed
efter anvendelse af et leegemiddel, der er bestemt til brug for mennesker, hvilket er blevet udleveret til
forbrugeren inden for anvendelsesomradet for neerveerende lov og er omfattet af krav om godkendelse,
eller som i henhold til bekendtgorelse er fritaget for krav om godkendelse, har den farmaceutiske
virksomhed, der har markedsfort leegemidlet inden for lovens anvendelsesomrade, pligt til at erstatte
den indtradte skade. Der er kun erstatningspligt, safremt

1)  leegemidlet ved forskriftsmeessig brug har skadelige virkninger, der gar ud over, hvad der er
acceptabelt ifolge leegevidenskaben, eller

2)  skaden er indtradt som folge af en meerkning, produktoplysning eller brugsanvisning, der ikke er
i overensstemmelse med leegevidenskabelig viden.

2. Safremt det anvendte leegemiddel under de konkrete omsteendigheder er egnet til at hidfere skaden,
formodes det, at skaden er forarsaget af leegemidlet. Den konkrete egnethed vurderes pa grundlag af
det anvendte leegemiddels sammenseetning og dosering, arten og varigheden af den forskriftsmeessige
brug, den tidsmeessige forbindelse til skadens indtreeden, skadesbilledet og den skadelidtes
sundhedstilstand pa tidspunktet for anvendelsen, samt alle ovrige omsteendigheder, der i det konkrete
tilfeelde taler for eller imod skadesarsagen. Formodningen geelder ikke, safremt en anden
omstendighed under de konkrete omsteendigheder er egnet til at forarsage skaden. Brug af yderligere
leegemidler, der under de konkrete omsteendigheder er egnet til at forarsage skaden, udger ikke en
anden omstendighed, medmindre der af andre grunde end manglende arsagsforbindelse med hensyn
til skaden ikke foreligger krav i henhold til naerveerende bestemmelse som folge af brugen af disse
leegemidler.

3. Erstatningspligt for farmaceutiske virksomheder i henhold til stk. 1, andet punktum, nr. 1), er

udelukket, nar det efter omstendighederne ma leegges til grund, at leegemidlets skadelige virkninger
ikke skyldes dets udvikling og fremstilling.«

3 — BGBL I, s. 2198.
4 — Konsolideret version offentliggjort den 12.12.2005 (BGBL. I, s. 3394).
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9. AMG’s § 84a bestemmer folgende:

»1. Safremt der foreligger faktiske omsteendigheder, der kan begrunde, at et leegemiddel har forarsaget
skaden, kan den skadelidte kreeve oplysninger fra den farmaceutiske virksomhed, medmindre disse ikke
er ngdvendige for at fastsla, om der foreligger et krav pa erstatning i henhold til § 84. Kravet omfatter
virkninger, bivirkninger og interaktioner, som er den farmaceutiske virksomhed bekendt, samt
mistanke om bivirkninger og interaktioner, som denne er blevet bekendt med, tillige med alle
yderligere oplysninger, som kan veere af betydning ved vurderingen af, om skadelige virkninger er
acceptable. § 259-261 i Biirgerliches Gesetzbuch finder tilsvarende anvendelse. Der haves ikke krav pa
oplysninger, safremt hemmeligholdelsen af oplysninger folger af lov, eller hemmeligholdelsen skyldes
en tungtvejende interesse for den farmaceutiske virksomhed eller tredjemand.

2. Under de i stk. 1 neevnte betingelser geelder kravet om meddelelse af oplysninger ligeledes i forhold
til de myndigheder, der har kompetence til godkendelse og overvigning af leegemidler. Myndighederne
har ikke pligt til at meddele oplysninger, der i henhold til lov skal hemmeligholdes, eller safremt
hemmeligholdelsen skyldes en tungtvejende interesse for den farmaceutiske virksomhed eller
tredjemand.«

10. Formodningen for arsagssammenheeng i AMG’s § 84, stk. 2, og retten til oplysninger efter AMG’s
§ 84a blev indfort ved zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz af 19. juli 2002° (anden lov af
19.7.2002 om eendring af skadeserstatning) [...] og tradte i kraft den 1. august 2002.

Faktiske omsteendigheder, retsforhandlinger og det praejudicielle sporgsmal

11. S., som er bosiddende i Tyskland, led ikkeubetydelig skade pa sundheden efter i perioden fra 2004
til 2006 at have anvendt et leegemiddel, der blev forhandlet af Novo Nordisk Pharma GmbH (herefter
»Novo Nordisk«) under betegnelsen Levemir.

12. S. har folgelig anlagt sag mod Novo Nordisk ved Landgericht Berlin (retten i forste instans i Berlin)
med pastand om skadeserstatning samt meddelelse af oplysninger i medfer af AMG’s § 84a, stk. 1. Ved
delafgorelse af 25. august 2010 gav denne ret S. medhold i pastanden om meddelelse af oplysninger.
Ved dom af 30. august 2011 forkastede Kammergericht Berlin (appelinstansen i Berlin) den af Novo
Nordisk iveerksatte appel til provelse af denne afggrelse. Sidstneevnte har iveerksat »revisionsappel«
ved Bundesgerichtshof (den foreleeggende ret) til provelse af appelafgorelsen. Revisionsappellen
vedrerer i lighed med forsteinstansrettens afgerelse og appellen retten til oplysninger.

13. Bundesgerichtshof har rejst tvivl om, hvorvidt AMG’s § 84, stk. 2, og § 84a er i overensstemmelse
med direktiv 85/374. Da det er Bundesgerichtshofs opfattelse, at afgorelsen af den forelagte tvist
atheenger af fortolkningen af direktivets artikel 13 for sa vidt angér retten til oplysninger i AMG’s
§ 84a, har den besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende praejudicielle spergsmal:
»Skal artikel 13 i direktiv [85/374] fortolkes saledes, at det tyske leegemiddelansvar ikke i almindelighed
berores af direktivet, da der herved er tale om »seerregler om ansvar«, hvilket indebeerer, at den
nationale leegemiddelretlige ansvarsordning kan videreudvikles

eller

skal ordningen fortolkes saledes, at de leegemiddelretlige ansvarsbetingelser, der var geeldende pa
tidspunktet for direktivets meddelelse (30.7.1985), ikke kan udvides?«

5 — BGBL [, s. 2674.
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14. Forelaeggelseskendelsen blev indgivet til Domstolens Justitskontor den 6. juni 2013. S., den
tiekkiske og den tyske regering samt Europa-Kommissionen har indgivet skriftlige indleeg. S., den
tyske regering og Kommissionen deltog i retsmodet den 26. marts 2014.

Bedommelse

15. Selv om det preejudicielle sporgsmal er formuleret som alternativer, ber det behandles som et
samlet speorgsmal. Spergsmalet vedrerer fortolkningen af artikel 13 i direktiv 85/374. Forud for denne
fortolkning ber der imidlertid foretages en mere generel vurdering af omfanget af den harmonisering,
der er gennemfort ved direktivet med hensyn til medlemsstaternes lovgivning vedrerende
produktansvar. For at kunne give den foreleeggende ret et nyttigt svar med henblik pa afgerelsen af den
tvist, der er forelagt den, er det efter min opfattelse ogsa nedvendigt — pa grundlag af direktivet — at
foretage en provelse af de nationale bestemmelser sasom de i hovedsagen omhandlede tyske
bestemmelser, dvs. bestemmelser vedrorende den skadelidtes ret til at opné visse oplysninger fra
producenten af defekte produkter.

Malet for og karakteren af den harmonisering, der er gennemfort ved direktiv 85/374

Malet for direktiv 85/374

16. Ud fra et EU-retligt synspunkt blev direktiv 85/374 i overensstemmelse med dets forste betragtning
vedtaget for at undga at forvride konkurrencen og bergre de frie varebeveegelser inden for det feelles
marked samt for at undga forskelle i graden af beskyttelse af forbrugerne mod skader pa deres helbred
eller ejendom, som forarsages af et defekt produkt. Arsagen til disse skadelige virkninger skal ifalge
samme betragtning til direktivet findes i forskellene i medlemsstaternes lovgivning om producentens
ansvar for skade forarsaget af en defekt ved hans produkt.

17. Mélet med direktivet stottes ogsa af valget af retsgrundlag for dets vedtagelse, nemlig artikel 100 i
EQ@F-traktaten (nu artikel 115 TEUF) — hvorefter der kan vedtages »direktiver om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser, der direkte indvirker pa
feellesmarkedets [(nu det indre markeds)] oprettelse eller funktion«.

18. Henset til de aksiologiske og skonomiske betragtninger, der 1a til grund for vedtagelsen af direktiv
85/374, tager direktivet sigte pa at geore det muligt at foretage en reel fordeling af den risiko, der i den
nuveerende verden er forbundet med industriel masseproduktion. Det drejer sig ikke kun om at lade
producenten beere risikoen for de séiledes fremstillede varer fremfor de brugere, der eventuelt lider
skade, men snarere om at opnd en risikofordeling uden at hindre tekniske fremskridt og uden at
fratage forbrugerne muligheden for et bredere og billigere produktsortiment. Derfor giver den ved
direktivet indferte ansvarsordning for det forste mulighed for at overfore de enkelte skadelidte
forbrugeres risiko pa producenten af produktet og for det andet for, at producenten fordeler risikoen
ud pa alle forbrugere ved at indregne forsikringsomkostningerne i prisen for sine produkter®.

19. Efter min opfattelse er det klart, at en virkeliggorelse af disse mal kreever, at der tages hensyn til de
forskellige interesser, der kan komme i spil. Som Domstolen har udtalt, »[er a]fgreensningen af
[anvendelsesomradet for] direktiv [85/374], der er fastsat af feellesskabslovgiver, [...] endvidere [...]
slutresultatet af en kompliceret afvejning af forskellige interesser. Disse interesser omfatter [...]

6 — Jf. anden betragtning til direktiv 85/374. Jf. ogsd H.C. Taschner, »Product liability: basic problems in a comparative law perspective«, i D.
Fairgrieve (red.), Product liability in comparative perspective, Cambridge 2005, s. 155.
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sikkerhed for, at konkurrencen ikke forvrides, fremme af samhandelen inden for det felles marked,
beskyttelse af forbrugerne og hensynet til en effektiv retspleje«’. Efter min opfattelse finder dette
synspunkt ikke kun anvendelse for sa vidt angéar direktivets anvendelsesomrade, men ogsa for si vidt
angér de rettigheder og forpligtelser, der folger heraf®.

20. Det folger heraf, at forbrugerbeskyttelse generelt, herunder navnlig opnaelsen af det hgjst mulige
beskyttelsesniveau, hverken er det eneste eller det primeere formél med direktiv 85/374. Det drejer sig
udelukkende om et blandt flere ligeveerdige elementer, der indgar i den afvejning, som lovgiver har
tilsigtet ved denne retsakt’.

Karakteren af den harmonisering, som folger af direktiv 85/374

21. Efter 18. betragtning er den ved direktiv 85/374 gennemferte harmonisering ikke fuldsteendig, men
den abner vejen for en mere vidtgdende harmonisering. Ifolge Domstolens retspraksis skal denne
pastand imidlertid vurderes i forhold til de aspekter, der er harmoniseret. Det betyder derimod ikke,
at medlemsstaterne kan vedtage bestemmelser, der fraviger direktivets bestemmelser. Domstolen har
nemlig udtalt, at neevnte direktiv »har til formél inden for sit anvendelsesomrade at gennemfore en
totalharmonisering af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser«'’. De argumenter, der
taler for dette synspunkt, er i det veesentlige folgende: direktivets hjemmel (EQF-traktatens
artikel 100), som efter sin ordlyd ikke giver medlemsstaterne befgjelse til at fravige
harmoniseringsforanstaltninger, der er vedtaget pad grundlag heraf, den omsteendighed, at direktivet
ikke indeholder de typiske bestemmelser, der bemyndiger medlemsstaterne til i national ret at vedtage
bestemmelser, der gar videre end direktivet, og endelig den omsteendighed, at direktivet i visse tilfeelde
foreskriver alternative lgsninger, som ville veere overflodige, safremt medlemsstaterne havde befgjelse
til generelt at fravige direktivet'".

22. Domstolen har endvidere fastslaet, at »selv om direktiv 85/374 [...] har til formal inden for sit
anvendelsesomrade at gennemfore en totalharmonisering af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser, har det derimod ikke, som det ogsa fremgar af direktivets 18. betragtning, til formal pa
en udtemmende made at harmonisere produktansvarsreglerne uden for det naevnte omrade« ™.

23. Hvilke konklusioner kan man drage ud fra denne retspraksis for s vidt angar karakteren af den
harmonisering, som er gennemfort ved direktiv 85/374? Jeg finder det ikke nedvendigt i den
foreliggende sag at foretage en provelse af forholdet mellem en totalharmonisering, en fuldsteendig, en
udtemmende og en maksimal harmonisering, selv om det ud fra et teoretisk synspunkt utvivlsomt ville
have stor interesse, idet der heller ikke i retsteorien er en entydig forstéelse af disse begreber . Det er
tilstreekkeligt at bemeerke, at direktivet indeholder en rekke principper, der skal indga i
medlemsstaternes sikaldte »produktansvarsordninger«, dvs. objektivt ansvar for producenterne (og i
tilknytning hertil for visse andre personer) som folge af skade forarsaget af en defekt ved deres
produkter. Medmindre det er udtrykkeligt fastsat i direktivet, kan medlemsstaterne ikke i deres

7 — Domme Kommissionen mod Frankrig (C-52/00, EU:C:2002:252, preemis 29) og Kommissionen mod Greekenland (C-154/00, EU:C:2002:254,
preemis 29).

8 — Jf. i denne retning dom Dutrueux (C-495/10, EU:C:2011:869, preemis 22, 23 og 31).

9 — Jf. i samme retning eksempelvis E. Letowska, Europejskie prawo umow konsumenckich, Warszawa 2004, s. 111, 112.

10 — Domme Kommissionen mod Frankrig (EU:C:2002:252, preemis 24), Kommissionen mod Graekenland (EU:C:2002:254, preemis 20) og
Dutrueux (EU:C:2011:869, preemis 20).

11 — Domme Kommissionen mod Frankrig (EU:C:2002:252, preemis 14-20) og Kommissionen mod Greekenland (EU:C:2002:254, preemis 10-16).
For en mere detaljeret gennemgang: generaladvokat Geelhoeds forslag til afgerelse Kommissionen mod Frankrig (C-52/00, EU:C:2001:453,
punkt 22-56).

12 — Dom Moteurs Leroy Somer (C-285/08, EU:C:2009:351, preemis 25).

13 — Jf. bla. L. Dubouis og C. Blumann, Droit matériel de I’Union européenne, 5. udgave, Montchrestien 2009, s. 320, og K. Kowalik-Banczyk,

»komentarz do art. 114 TFUE« i A. Wrébel (red.), Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz Lex, bind II, Warszawa 2012,
s. 521 ff.
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nationale lovgivninger fravige de neevnte principper eller anvende regler, der er mere eller mindre
strenge for den ene eller anden personkategori, som bergres af direktivet. Ikke desto mindre er det
nedvendigt, at andre nationale bestemmelser bringes i anvendelse, for at denne ansvarsordning kan
fungere.

24. Der er saledes ingen tvivl om, at en skadelidt, der gor sit krav geeldende i en medlemsstat, ikke blot
paberdber sig bestemmelser til gennemforelse af direktivet, men ogsa andre regler, der er geeldende i
den pageeldende medlemsstat. For sa vidt angér sidstneevnte regler, er der efter min opfattelse tale om
to kategorier. For det forste fastsetter direktiv 85/374 i visse tilfeelde mulighed for, at nationale
bestemmelser, som ligger uden for det harmoniserede omrade, kan anvendes. Det drejer sig
eksempelvis om bestemmelserne vedrerende solidarisk heeftelse (artikel 5), retten til regres (artikel 5 og
artikel 8, stk. 1), om tilfeelde, hvor skaden er forarsaget i forening med fejl udvist af skadelidte
(artikel 8, stk. 2), eller om suspension eller atbrydelse af foreeldelsesfrister (artikel 10, stk. 2). For det
andet er det efter min opfattelse sikkert, at selv i de situationer, hvor direktiv 85/374 ikke udtrykkeligt
henviser til national ret, kan det vise sig nedvendigt at anvende nationale bestemmelser. Det kunne
eksempelvis veere tilfeeldet for sa vidt angar de regler (materielle og processuelle), der vedrerer
belobsfastseettelse af skaden, formodninger om faktiske omsteendigheder, spergsmalet om, hvorvidt en
ret til at kreeve erstatning kan overfores, herunder ved arv, samt for sa vidt angar foranstaltninger,
som den nationale ret kan treeffe for at forebygge en skade. Under disse omsteendigheder kan den
harmonisering, der er foreskrevet ved direktiv 85/374, ikke betragtes som »fuldsteendig« eller »total,
idet de bestemmelser, der gennemforer direktivet, ikke regulerer alle spergsmal i relation til ansvar for
skader forarsaget af defekte produkter ™.

25. Det ber derfor undersoges, hvilken rolle artikel 13 spiller i forhold til logikken og systematikken i
direktiv 85/374, og folgelig, hvilken fortolkning denne artikel ber gives i forbindelse med det
sporgsmal, som den foreleeggende ret har forelagt.

Fortolkningen af artikel 13 i direktiv 85/374

26. Artikel 13 i direktiv 85/374 regulerer direktivets forhold til andre ordninger om ansvar for defekte
produkter, som kan finde anvendelse i medlemsstaterne. Det drejer sig om tre ansvarstyper: ansvar i og
uden for kontraktforhold, som adskiller sig fra det objektive ansvar indfert ved direktivet (i praksis kan
det i det veesentlige dreje sig om et ansvar baseret pd princippet om culpa) ', eller »saerregler om
ansvar, der er geeldende pa tidspunktet for direktivets meddelelse«. Det er ubestridt og blev i evrigt
under retsmodet bekreeftet af Kommissionen, at den sidste del af den omhandlede bestemmelse reelt
kun henviser til den tyske ansvarsordning for defekte leegemidler i AMG, som allerede var geeldende
pa tidspunktet for direktivets meddelelse'®. Det er denne sidste del af bestemmelsen i direktivets
artikel 13, som skal gores til genstand for fortolkning i den foreliggende sag.

27. Den foreleeggende ret onsker i det vesentlige oplyst, om artikel 13 i direktiv 85/374 bevirker, at
den tyske ansvarsordning for defekte leegemidler er udelukket pa grund af den ved direktivet indforte
harmonisering. En sadan folgeslutning er efter min opfattelse for vidtgaende, hvilket bekreeftes af savel
ordlyden som opbygningen af direktivets artikel 13.

14 — Jf. i samme retning eksempelvis E. Letowska, op.cit. s. 103.
15 — Jf. navnlig dom Gonzédlez Sanchez (C-183/00, EU:C:2002:255, preemis 31).

16 — Dette bekreeftes ogsa af 13. betragtning til direktiv 85/374. Trods visse divergenser i de forskellige sprogversioner pa dette punkt er der klart
tale om en ansvarsordning for leegemidler, der allerede bestod (dvs. pa tidspunktet for diretivets meddelelse) i en medlemsstat
(dvs. Tyskland).
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Bestemmelsen i artikel 13 i direktiv 85/374

28. Artikel 13 i direktiv 85/374 indledes med ordene »[d]ette direktiv bergrer ikke de rettigheder, som
skadelidte kan paberdbe under henvisning til [...]«, hvilket efter min opfattelse henviser til, at de
ansvarsordninger, som er naevnt i bestemmelsen, har en supplerende karakter i forhold til den ved
direktivet indferte ordning. Artikel 13 fastseetter ingen undtagelser til fordel for andre
ansvarsordninger, men giver udelukkende de skadelidte mulighed for at gore de rettigheder geeldende,
som de har i medfer af andre ansvarsordninger uafheengigt af de rettigheder, som direktivet tilleegger
dem. Dette synes abenbart, for sa vidt angar ansvar i og uden for kontraktforhold, som bygger pa et
andet ansvarsgrundlag end det, der er indfert ved direktivet.

29. Den samme formulering finder anvendelse for sa vidt angar den tyske ansvarsordning for
leegemidler, og jeg ser ingen grund til at fortolke den pa anden made i denne henseende. 13.
betragtning til direktiv 85/374, hvorefter »det ligeledes [i lighed med retsforfelgning pa grundlag af
ordninger for ansvar i og uden for kontraktforhold] fortsat [skal] veere muligt at iveerkseette
retsforfolgning pa grundlag af en sddan ordning [dvs. den seerlige ansvarsordning i AMG]« bekraefter
tillige, at alle ansvarsordninger neevnt i direktivets artikel 13 skal behandles pa samme made. Hverken
artikel 13 i direktiv 85/374 eller 13. betragtning hertil giver grundlag for at antage, at den ordning, der
er indfert ved direktivet, skal erstattes af en anden allerede eksisterende ordning, idet der udelukkende
er tale om at opretholde de rettigheder, som skadelidte kan gore geeldende i medfer af denne anden
ordning. Nar artikel 13 i direktiv 85/374 saledes bestemmer, at direktivet »[ikke] bererer [...] de
rettigheder, som skadelidte kan péberabe under henvisning til«'” bla. den tyske ansvarsordning i
AMG, skal denne formulering forstas strengt og bogstaveligt og ikke som en generel undtagelse til
direktivet.

30. Et andet veesentligt element i artikel 13 i direktiv 85/374 for sd vidt angér serregler om ansvar er
preeciseringen af, at der er tale om en ordning, »der er geldende pa tidspunktet for direktivets
meddelelse«. Dette forbehold geelder kun for seerreglerne og ikke for retsreglerne om ansvar i og uden
for kontraktforhold, som ogsa er neevnt i artikel 13. Det betyder, at de rettigheder, der folger af et
ansvar i og uden for kontraktforhold, ikke bergres, uanset om den pageeldende ordning er indfert for
eller efter direktivets meddelelse. Disse ordninger — der er baseret pa et andet ansvarsgrundlag end
objektivt ansvar — falder uden for anvendelsesomradet for direktivet, der indferer en ordning med
objektivt ansvar'’. De rettigheder, der folger af serregler om ansvar — der i lighed med den ordning,
som er indfert ved direktivet, er baseret pa et objektivt ansvarsgrundlag — berores derimod,
medmindre disse regler bestod forud for direktivet. Denne losning forekommer mig &benbar, idet
direktivets bestemmelser ville veere overflodige, safremt man i national ret parallelt kunne opretholde
en anden objektiv ansvarsordning.

31. Som jeg imidlertid har anfert i punkt 28 og 29 i neerveerende forslag til afgorelse, vedrerer
undtagelsen i artikel 13 i direktiv 85/374 ikke de neevnte ansvarsordninger, men de rettigheder, som
tilleegges skadelidte ved disse ordninger. Folgelig skal bestemmelsen om seerregler om ansvar fortolkes
saledes, at den ikke kun vedrgrer de ordninger, der bestod pa tidspunktet for direktivets meddelelse,
men ogsa de rettigheder, der pa dette tidspunkt kunne udledes af denne ordning.

17 — Min fremhaevelse.

18 — Jf. i samme retning domme Kommissionen mod Frankrig (EU:C:2002:252, preemis 22), Kommissionen mod Greaekenland (EU:C:2002:254,
preemis 18) og Gonzalez Sanchez (EU:C:2002:255, preemis 31).
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32. Jeg er derfor ikke overbevist for sa vidt angar det argument, som den tyske regering og
Kommissionen har anfert i deres skriftlige indleeg, hvorefter det af lovgiver anvendte udtryk
»seerregler om ansvar« i artikel 13 i direktiv 85/374, viser, at bestemmelsen tager sigte pa alle regler i
en sddan ordning, uanset om de var geeldende allerede pa tidspunktet for direktivets meddelelse, eller
de blev indfert senere. Bestemmelsen skal nemlig fortolkes under hensyn til dens samlede ordlyd, der
klart henviser til de rettigheder, som folger af regler, der er geeldende pad tidspunktet for direktivets
meddelelse.

Karakteren af befgjelsen i henhold til artikel 13 i direktiv 85/374

33. Hvilken befgjelse giver artikel 13 i direktiv 85/374 Tyskland? Gonzalez Sdnchez-dommen kaster lys
over dette spergsméal . Denne sag drejede sig om en ansvarsordning for skader forarsaget af produkter
eller ydelser i Spanien for meddelelsen af direktiv 85/374. Denne ordning hvilede i lighed med
direktivets ordning pa et objektivt ansvarsgrundlag. Efter Spaniens tiltreedelse af De Europeiske
Feellesskaber og den pageldende medlemsstats vedtagelse af gennemforelsesbestemmelser til direktivet
blev det besluttet at opretholde den tidligere ordning, der blev anset for at veere mere fordelagtig for
skadelidte®, dog med udelukkelse af de produkter, der var omfattet af direktivet. Sagsegeren i
hovedsagen bestred denne fremgangsméde med henvisning til, at den begrensede forbrugernes
rettigheder i forhold til situationen for direktivets gennemferelse, og hun kreevede, at de tidligere
regler skulle finde anvendelse i forhold til hende. Dette var ifolge sagsogeren berettiget i medfor af
direktivets artikel 13. Domstolen afviste denne mulighed. Domstolen fastslog for det forste, at den
spanske ansvarsordning hverken kunne betragtes som en ansvarsordning i eller uden for
kontraktforhold eller som en seerlig ansvarsordning, idet en sadan ordning er begreenset til en bestemt
produktionssektor, hvorimod den spanske ordning var af generel karakter. En sidan ordning kunne
ikke opretholdes parallelt med direktivets ordning?. Sammenfattende udtalte Domstolen, at »de
rettigheder, som en person, der lider skade som folge af et defekt produkt, er tillagt i henhold til en
medlemsstats lovgivning i medfer af en generel ansvarsordning, der har samme grundlag som den, der
er iveerksat ved direktiv [85/374], kan veere blevet begrenset eller indskreenket som folge af direktivets
gennemforelse i den pdgeldende stats interne retsorden.«” P& trods af, at den spanske
produktansvarsordning var geeldende for meddelelsen af direktiv 85/374, matte Spanien derfor
udelukke anvendelsen af ordningen for produkter, der var omfattet af neevnte direktivs
anvendelsesomrade.

34. Ordningen i AMG er derimod omfattet af anvendelsesomradet for artikel 13 i direktiv 85/374, idet
der er tale om en ordning, der er begreenset til en produktionssektor, hvorfor der ikke var grund til at
afskaffe ordningen eller tilpasse den efter direktivets gennemforelse i tysk ret. I medfer af artikel 13 i
direktiv 85/374 kunne Tyskland séledes opretholde ordningen i AMG uden at begrense skadelidtes
rettigheder, der er mere vidtgdende end de ved direktivet tillagte rettigheder. Dette var ogsa formalet
med den del af artikel 13 i direktiv 85/374, hvorefter det er tilladt at opretholde seerlige ansvarsregler.
Det hang sammen med den omstendighed, at ansvarsordningen for leegemidler, som blev indfert som
folge af dramatiske begivenheder®, allerede bestod i Tyskland pa tidspunktet for direktivets
meddelelse, og EU-lovgiver har ikke haft til hensigt at begreense de rettigheder, som de skadelidte var
tillagt ved denne ordning.

19 — EU:C:2002:255.

20 — Dom Gonzélez Séanchez (EU:C:2002:255, preemis 12).
21 — Ibidem, preemis 31-33.

22 — Ibidem, preemis 34.

23 — Laegemidlet Contergan, der blev udskrevet til gravide kvinder, havde forarsaget ca. 2500 tilfeelde af misdannelser hos nyfedte i Tyskland.
Erstatningssagen blev afsluttet ved forlig, men tilskyndede samtidig til, at der blev udarbejdet en ansvarsordning for defekte leegemidler og
derudover ogsa en ordning med kontrol af disse produkter. Jf. bla. J.S. Borghetti, La responsabilité du fait des produits. Etude de droit
comparé, LGD] 2004, s. 134.
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35. I lyset af denne fortolkning af artikel 13 i direktiv 85/374 kan der herske tvivl om, hvorvidt
ProdHaftG’s § 15, stk. 1, hvorefter loven ikke skal finde anvendelse i tilfzelde af brug af et leegemiddel,
er forenelig med denne bestemmelse. Jeg mener imidlertid ikke, at der er grund til at veere s&
kategorisk eller at anse denne bestemmelse for at veere i strid med direktivet. Safremt to objektive
ansvarsordninger, der fungerede parallelt, fandt anvendelse pd de samme produkter, ville det give
anledning til vanskeligheder ikke blot for producenterne, men ogsa for de skadelidte. Derimod er det
vanskeligt at fa gje pa de dbenbare fordele ved en sddan situation, idet de skadelidte som hovedregel
vil veelge den ordning, der tilleegger dem flest rettigheder.

36. Den i tysk ret valgte lgsning synes derfor fornuftig. Efter min opfattelse indebeerer den imidlertid
ikke, at ansvarsreglerne for defekte leegemidler i Tyskland er udelukket fra den harmonisering, der er
gennemfort ved direktiv 85/374. Bestemmelserne i AMG vedrerende dette ansvar udger, for sa vidt
som de er omfattet af direktivets anvendelsesomrade, et middel til at opna de mal, der er fastsat ved
dette direktiv, ligesom bestemmelserne i ProdHaftG sikrer gennemforelsen af direktivets mal for andre
produktkategorier. Den eneste forskel er, at Tyskland i henhold til artikel 13 i direktiv 85/374 er befgjet
til at opretholde de rettigheder, som skadelidte var tillagt i medfer af bestemmelserne i AMG pa
tidpunktet for direktivets meddelelse, og som er videre end de rettigheder, der folger af direktivet.

37. Safremt man fulgte den fortolkning, som den tyske regering og Kommissionen har foreslaet i deres
skriftlige indleeg — hvorefter Tyskland helt frit kan videreudvikle ansvarsordningen i AMG - ville dette
medfore, at en enkelt produktionssektor i en enkelt medlemsstat ville veere udelukket fra den ved
direktiv 85/374 gennemforte harmonisering. Som parterne med rette har bemeerket, giver direktivets
artikel 13 hverken mulighed for at udvide en seerlig ansvarsordning til nye produktionssektorer eller
for at skabe sadanne ordninger i andre medlemsstater. Hvilket formal ville man tilstreebe med en
bestemmelse, hvorefter skadelidte kan tilleegges nye rettigheder inden for rammerne af en allerede
eksisterende ordning, men hvorefter de samme rettigheder ikke kan tilleegges inden for andre
produktionssektorer eller i andre medlemsstater? Efter min opfattelse ville en sddan fortolkning stride
mod enhver logik. Begrundelsen for undtagelsen i direktivets artikel 13 har udelukkende historisk
karakter og bestemmelsens rekkevidde ber tilsvarende forblive historisk, dvs. begrenses til de
rettigheder, der allerede bestod pa tidspunktet for direktivets meddelelse.

38. Seerbehandling af leegemiddelsektoren kunne eventuelt begrundes i produkternes szerlige karakter,
idet defekter ved sadanne produkter kan have mere vidtgaende skadelige virkninger for de skadelidtes
helbred og liv end defekte produkter i andre kategorier. I et sadant tilfeelde bor en szerbehandling
imidlertid ikke forbeholdes de medlemsstater, hvor der allerede — og helt preecist i 1985 — bestod en
ansvarsordning for sddanne defekte produkter, dvs. de facto en enkelt medlemsstat. Endvidere henvises
til, at EU-lovgiver har haft lejlighed til at fravige de generelle principper i ansvarsordninger for
leegemidler i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler®. Dette direktiv foreskriver imidlertid
udtrykkeligt i artikel 5, stk. 4, og artikel 47, stk. 2, at bestemmelserne i direktiv 85/374 finder
anvendelse pa leegemidler.

39. Jeg er derfor heller ikke overbevist for sa vidt angar det argument, som den tyske regering og
Kommissionen har fremfort, hvorefter artikel 13 i direktiv 85/374 nedvendigvis indebeerer, at den i
bestemmelsen nzevnte ansvarsordning kan eendres frit, idet den pageeldende ordning i modsat fald
ikke ville kunne videreudvikles i takt med eendringerne i de sociale og ekonomiske forhold, og saledes
ikke ville kunne yde forbrugerne en passende beskyttelse.

24 — Denne tvivl er i ovrigt belyst i retslitteraturen: M. Jagielska, Odpowiedzialnos¢ za produkt, Zakamycze 1999, s. 190.
25 — EFT L 311, s. 67.
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40. For det forste bemeerkes, at den ordning, der er indfert ved direktiv 85/374, heller ikke har udviklet
sig i praksis siden direktivets vedtagelse. Pa trods af ordlyden af direktivets 18. betragtning og
revisionsklausulen i artikel 21 er direktiv 85/374 kun blevet eendret en eneste gang. Ved
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/34/EF af 10. maj 1999 om eendring af Radets direktiv
85/374/EQF om tilnermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser
om produktansvar® blev der i direktiv 85/374 indsat en definition af begrebet produkt, og
medlemsstaternes mulighed for at undtage landbrugsprodukter fra direktivets anvendelsesomrade blev
opheevet. EU-lovgiver fandt det siledes ikke nedvendigt at videreudvikle den ved direktivet indferte
ansvarsordning ud over preciseringen af et af begreberne og opheevelsen af en mulighed for en
begrensning af direktivets anvendelsesomride .

41. For det andet bemeerkes, saledes som jeg har anfert i punkt 20 i neerveerende forslag til afgorelse, at
forbrugerbeskyttelse hverken er det eneste eller det primeere formal med direktiv 85/374. Lovgiver har
foretaget en afvejning mellem forskellige relevante interesser og fastlagt principperne for
produktansvaret, som denne indtil videre ikke har fundet nedvendigt at eendre. Selv om lovgiver i
direktivets artikel 13 har tilladt opretholdelsen af visse rettigheder for skadelidte, som er baseret pa en
serlig ansvarsordning, og som er videre end de ved direktivet tillagte rettigheder, kan et forbedret
forbrugerbeskyttelsesniveau ikke i sig selv begrunde, at disse rettigheder styrkes yderligere gennem
flere undtagelser fra de principper, der er fastlagt ved direktivet.

42. Jeg henviser derimod til, at den ved direktivet gennemferte harmonisering ikke er »fuldsteendig« (jf.
punkt 21-24 i neerveerende forslag til afgerelse). De principper, der er fastlagt ved direktivet, suppleres
og preaeciseres i overensstemmelse med medlemsstaternes geeldende regler, saledes som de folger af
savel lovgivning som retspraksis. Disse regler kan eendres, herunder med henblik pa en tilpasning til
udviklingen i de sociale og ekonomiske forhold, forudsat at den pageeldende produktansvarsordning
fortsat folger de principper, der er fastsat for dette ansvarsgrundlag i direktiv 85/374. Det samme
geelder efter min opfattelse for den seerlige ansvarsordning, der er omhandlet i direktivets artikel 13. De
rettigheder, der er tillagt skadelidte ved denne seerlige ordning, kan kun ga videre end de ved direktivet
tillagte rettigheder, safremt de allerede bestod pa tidspunktet for direktivets meddelelse. Derimod kan
principperne for, hvordan en sadan serlig ordning fungerer, videreudvikles for sa vidt angar
sporgsmal, der ikke er reguleret ved direktivet.

43. Artikel 13 i direktiv 85/374 ber derfor efter min opfattelse fortolkes saledes, at det for sa vidt angar
sporgsmal, der er reguleret ved direktivet, kun — inden for rammerne af den seerlige ansvarsordning,
som er nevnt i bestemmelsen — er tilladt at opretholde skadelidtes rettigheder, som gar ud over det
beskyttelsesniveau, der folger af direktivets bestemmelser, under forudseetning af, at disse rettigheder
allerede bestod pa tidspunktet for direktivets meddelelse.

Problemet vedrorende retten til oplysninger

44. Som det fremgar af foreleeggelseskendelsen, og som jeg har anfort i punkt 12 i neerveerende forslag
til afgorelse, vedrerer tvisten i hovedsagen skadelidtes ret til at opnd visse oplysninger fra
leegemiddelproducenten. Denne ret er fastsat i AMG’s § 84a. Med henblik pa at give den foreleeggende
ret et nyttigt svar er det efter min opfattelse nedvendigt — ud over den generelle fortolkning af
artikel 13 i direktiv 85/374 — at foretage en provelse af muligheden for i national ret at indfere et
instrument sdsom den ret til oplysninger, der er fastsat i AMG’s § 84a.

26 — EFT L 141, s. 20.

27 — Denne anden sendring indebeerer i gvrigt kun en tilbagevenden til ordlyden af Kommissionens oprindelige forslag, som ikke gav mulighed
for at udelukke landbrugsprodukter fra direktivets anvendelsesomrade (jf. Radets forslag til direktiv om tilneermelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar af 9.9.1976, EFT C 241, s. 9).
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45. Direktiv 85/374 regulerer ikke direkte retten til oplysninger. Denne ret er imidlertid et instrument,
som skal gore det lettere for skadelidte at bevise defekten ved det leegemiddel, som forarsagede den
skade, som skadelidte paberaber sig. Bevissporgsmalet er imidlertid reguleret ved direktivets artikel 4.

46. Efter artikel 4 i direktiv 85/374 pahviler det skadelidte at fore bevis for skaden, defekten og
arsagsforbindelsen mellem defekten og skaden. Denne bestemmelse fastsetter imidlertid ikke,
hvorledes beviset skal optages. Det er klart, at der pd omradet for produktansvar ligesom i andre
former for retsforhold mellem forbrugere og erhvervsdrivende er en markant ubalance i adgangen til
oplysninger til skade for forbrugerne. Det folger heraf, at de klassiske mekanismer for civilretligt
ansvar, der bygger pa en formel lighed mellem parterne og princippet om actori incumbit probatio,
kan vise sig ikke at veere tilstreekkelige til, at forbrugerne kan gore deres rettigheder effektivt geeldende
over for erhvervsdrivende. Retten til oplysninger i AMG’s § 84a tager sigte pa at afthjelpe denne
ubalance. Dette indebeerer ikke, at bevisbyrden vendes om, men giver udelukkende skadelidte en
mulighed for at f4 adgang til oplysninger om objektive forhold vedrerende det produkt, der misteenkes
for at have forarsaget skade. Disse oplysninger kan kun anvendes af skadelidte til at pavise, at
betingelserne for at producenten ifalder ansvar er opfyldt.

47. Retten til oplysninger er derfor ikke omfattet af artikel 4 i direktiv 85/374. Det ma derfor antages,
at der er tale om et spergsmal, som ikke er reguleret ved direktivet i henhold til den retspraksis, der er
nevnt i punkt 22 i neerveerende forslag til afgerelse. Det tilkommer siledes medlemsstaterne at
fastseette nationale bestemmelser for sa vidt angar dette sporgsmél, som ikke er omfattet af den ved
direktivet gennemforte harmonisering.

48. Direktiv 85/374 er saledes ikke til hinder for, at en medlemsstat indferer bestemmelser i national
ret med henblik pd at lette bevisbyrden sasom retten til oplysninger i AMG’s § 84a. Dette geelder ogsa
for den seerlige ansvarsordning som omhandlet i direktivets artikel 13. Da retten til oplysninger ikke er
harmoniseret ved direktiv 85/374, er direktivet ikke til hinder for, at der indferes en saddan rettighed,
selv om retten ikke bestod inden for rammerne af den seerlige ordning pa tidspunktet for direktivets
meddelelse.

Forslag til afgorelse

49. P4 baggrund af det ovenstdende foreslar jeg, at Domstolen besvarer det af Bundesgerichtshof
forelagte spergsmal som folger:

»1) Artikel 13 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
det for sa vidt angar spergsmal, der er reguleret ved direktivet, kun — inden for rammerne af
den seerlige ansvarsordning, som er neevnt i bestemmelsen — er tilladt at opretholde skadelidtes
rettigheder, som gar ud over det beskyttelsesniveau, der folger af direktivets bestemmelser,
under forudseetning af, at disse rettigheder allerede bestod pa tidspunktet for direktivets
meddelelse.

2)  Direktiv 85/374 er ikke til hinder for, at en medlemsstat indferer bestemmelser i national ret

med henblik pa at lette bevisbyrden sasom retten til oplysninger i AMG’s § 84a. Dette geelder
ogsa for den sezerlige ansvarsordning som omhandlet i direktivets artikel 13.«
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