SCHLUSSANTRAGE VON HERRN RUIZ-JARABO — RECHTSSACHE C-203/99

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
D. RUIZ-JARABO COLOMER

vom 14. Dezember 2000!

1. Das dinische Hgjesteret hat dem Ge-
richtshof gemif§ Artikel 234 EG fiinf Fra-
gen nach der Auslegung der Richtlinie
85/374/EWG? iiber die Haftung fiir von
fehlerhaften Produkten verursachte Schi-
den zur Vorabentscheidung vorgelegt.

I — Der Sachverhalt

2. Der Schilderung des Sachverhalts im
Vorlagebeschluss  zufolge sollte am
21. November 1990 im Krankenhaus
Skejby eine Nierentransplantation vorge-
nommen werden. Der Kliger und Beru-
fungskliger Henning Veedfald war der Pa-
tient, der das Organ erhalten sollte, Be-
klagte und Berufungsbeklagte ist die Arhus
Amtskommune, die Eigentiimerin und Be-
treiberin des Krankenhauses Skejby und des
Krankenhauses Arhus.

Nachdem das Organ dem lebenden Spender
(einem Bruder des Kligers) entnommen

1 — Originalsprache: Spanisch.

2 — Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte
(ABL. L 210, S. 29).
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worden war, wurde mit dem Durchspiilen
der Blutgefifle der Niere mit einer Perfu-
sionsfliissigkeit begonnen, um das Blut aus
ihr zu entfernen und sie zu kiihlen und zu
stabilisieren. Die Fliissigkeit bestand aus
einer Basisfliissigkeit, die von der Apotheke
des Krankenhauses Arhus hergestellt wor-
den war und der das chirurgische Personal
des Krankenhauses Skejby Zuckerwasser,
Magnesiumchlorid, Heparin und Papaverin
hinzufiigte, um wihrend der Zeit, in der die
Niere nicht durchblutet wurde, die sta-
bilisierende Wirkung der Losung auf das
Zellgewebe zu verstirken. Auch diese
Stoffe waren in der Apotheke des Kran-
kenhauses Arhus zubereitet worden.

Nach dem Durchspiilen mit einem Liter
Fliissigkeit stellte sich heraus, dass ein
kleiner Teil der Niere nicht den normalen
Farbwechsel durchlief und dass die Durch-
spiilgeschwindigkeit abnahm. Deshalb
wurde das Durchspiilen mit weiterer Per-
fusionsfliissigkeit fortgefithrt. Die Durch-
spiilgeschwindigkeit verringerte sich er-
neut, bis die Fliissigkeit in den BlutgefdfSen
der Niere fast zum Stillstand kam. Bei einer
Prisfung der Flasche, in der sich die Perfu-
sionsfliissigkeit befand, wurde ein gallert-
artiger, kriiftiger Bodensatz festgestellt, der
aus Kleinkristallen bestand. Es wurde ver-
sucht, die Niere in der umgekehrten Rich-
tung mit neuer klarer Fliissigkeit durch-
zuspiilen. Da die Geschwindigkeit der
Durchspiilung des Gefifisystems der Niere
nach wie vor sehr gering war, wurde die
Niere untersucht. Dabei wurde festgestellt,
dass eine Arteriole durch ein Material ver-
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stopft war, das dem kristallischen Boden-
satz in der Perfusionsfliissigkeit dhnelte.
Darauthin wurde beschlossen, die Niere
nicht fir die Transplantation zu ver-
wenden.

Die Arzte, die an der Operation teil-
nahmen, bekriftigten, dass die Perfusions-
flissigkeit in den letzten zwanzig Jahren bei
fast eintausend Transplantationen benutzt
worden sei, ohne dass es zu Kom-
plikationen gekommen sei. Nach der Ope-
ration wurde ein Versuch durchgefiihrt, bei
dem eine neue Menge der Fliissigkeit vor-
bereitet wurde. Nach dem Fertigmischen
war die Fliissigkeit vollig klar, aber nach
drei oder vier Minuten kristallisierte sie
ebenfalls aus und bildete einen Bodensatz.
Das Labor der Sundhedsstyrelse (Gesund-
heitsbehérde) untersuchte die Priparate,
die zur Herstellung der Perfusionsfliissig-
keit benutzt worden waren, sowie die fertig
gemischte Perfusionsfliissigkeit mit dem
Bodensatz, konnte aber keine eindeutige
Erklirung dafiir geben, weshalb sich in der
Perfusionsfliissigkeit ein Bodensatz gebildet
hatte.

3. Der Kldger erhob Klage beim Vestre
Landsret mit dem Antrag, die Haftung der
Beklagten festzustellen und sie zum Ersatz
des Schadens zu verurteilen, der sich aus
dem Abbruch der Transplantation ergeben
habe. In diesem Verfahren wurden dem
Retslegerdd (gerichtsmedizinischer Dienst)
eine Reihe von Fragen gestellt. Die kon-
krete Ursache fiir das Vorhandensein eines
Bodensatzes in der Perfusionsfliissigkeit er-
gab sich jedoch weder aus dessen Antwor-
ten noch aus den in der Verhandlung vor-
gelegten Beweisen.

Das Vestre Landsret wies 1997 mit Urteil
die Klage ab und stellte fest, dass die Be-
klagte nicht hafte.

I — Die Vorabentscheidungsfragen

4. Der Kliger legte gegen dieses Urteil Be-
rufung zum Hejesteret ein. Dieses beschloss
vor einer Entscheidung zur Sache, das Ver-
fahren auszusetzen und dem Gerichtshof
fiinf Fragen zur Vorabentscheidung vor-
zulegen, wobei es klarstellte, dass seine
Zweifel hauptsichlich die Frage betrafen,
ob die Bestimmungen des Lov n° 371 om
produktansvar (Gesetz iiber die Pro-
dukthaftung), durch das die Richtlinie
85/374 in das dinische Recht umgesetzt
worden war, eine Schadensersatzpflicht
begriindeten.

S. Die fiinf Fragen lauten wie folgt:

1. Ist Artikel 7 Buchstabe a der Richtlinie
85/374/EWG des Rates vom 25. Juli
1985 dahin auszulegen, dass ein feh-
lerhaftes Produkt nicht in den Verkehr
gebracht worden ist, wenn der Her-
steller es im Rahmen einer konkreten
medizinischen Dienstleistung herstellt
und auf ein menschliches Organ an-
wendet, das zum Schadenszeitpunkt
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dem Korper eines Spenders entnommen
war und zur Transplantation in den
Kérper einer anderen Person vorbe-
reitet wurde, wobei das Organ be-
schidigt wurde?

Ist Artikel 7 Buchstabe ¢ der Richtlinie
85/374/EWG des Rates vom 25. Juli
1985 dahin auszulegen, dass ein in 6f-
fentlichem Eigentum stehendes Kran-
kenhaus nach der Richtlinie von der
Haftung fiir Produkte befreit ist, die es
im Rahmen einer konkreten 6ffentlich
finanzierten Dienstleistung hergestellt
und angewandt hat, die der Hersteller
dem Geschddigten unentgeltlich er-
bracht hat?

Stellt das Gemeinschaftsrecht Voraus-
setzungen fiir die Definition der in Ar-
tikel 9 der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates vom 25. Juli 1985 verwendeten
Begriffe ,durch Tod und Korper-
verletzungen verursachte[r] Schaden®
und ,,Beschidigung oder Zerstorung
einer anderen Sache® auf, oder kann
jeder Mitgliedstaat frei entscheiden,
was darunter zu verstehen ist?
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4.

Ist Artikel 9 Buchstabe a der Richtlinie
85/374/EWG des Rates vom 25. Juli
1985 dahin auszulegen, dass die Be-
schidigung eines menschlichen Organs,
das zum Schadenszeitpunkt dem Kor-
per eines Spenders entnommen worden
war, um unmittelbar danach in den
Korper einer bestimmten anderen Per-
son transplantiert zu werden, im Hin-
blick auf den Empfinger des Organs
unter den Begriff ,durch Tod und
Kérperverletzungen verursachte[r]
Schaden® fallt?

Ist Artikel 9 Buchstabe b der Richtlinie
85/374/EWG des Rates vom 25. Juli
1985 dahin auszulegen, dass die Be-
schidigung eines menschlichen Organs,
das zum Schadenszeitpunkt dem Kor-
per eines Spenders entnommen worden
war, um unmittelbar danach in den
Kérper einer bestimmten anderen Per-
son transplantiert zu werden, im Hin-
blick auf den Empfinger des Organs
unter den Begriff ,,Beschidigung oder
Zerstérung einer anderen Sache® fillt?

III — Das Vorabentscheidungsverfahren

6. Der Kliger und die Beklagte sowie die
dinische, die franzésische, die irische und
die osterreichische Regierung, die Regie-
rung des Vereinigten Konigreichs und die
Kommission haben innerhalb der Frist des
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Artikels 20 der EG-Satzung des Ge-
richtshofes schriftliche Erklirungen einge-
reicht.

Der Kliger, die Beklagte, die franzosische
und die irische Regierung sowie die Kom-
mission haben in der Sitzung vom 16. No-
vember 2000 miindlich verhandelt.

IV — Die Anwendbarkeit der Richtlinie
85/374 auf ein Produkt, das vom Hersteller
zur Verwendung im Rahmen seiner beruf-
lichen Titigkeit hergestellt wird

7. Bevor ich die dem Gerichtshof vor-
gelegten Fragen priife und eine Antwort
vorschlage, mochte ich einige Bemerkungen
zur Anwendbarkeit der Richtlinie 85/374
iiber die Produkthaftung auf einen Fall
machen, in dem die Lésung, die den Scha-
den verursacht hat, von dem medizinischen
Personal eines Krankenhauses aus Be-
standteilen, die von der Apotheke eines
anderen Krankenhauses vorbereitet worden
waren, zu dem alleinigen Zweck der Ver-
wendung im Rahmen eines bestimmten
chirurgischen Eingriffs hergestellt wurde.

8. Die Richtlinie 85/374 bezweckt nach
ihren ersten drei Begriindungserwigungen,
die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
iiber die Haftung des Herstellers fiir Schi-

den, die durch die Fehlerhaftigkeit seiner
Produkte verursacht worden sind, an-
zugleichen, weil deren Unterschiedlichkeit
den Wettbewerb verfilschen, den freien
Warenverkehr innerhalb des Gemeinsamen
Marktes beeintrichtigen und zu einem un-
terschiedlichen Schutz des Verbrauchers
vor Schidigungen seiner Gesundheit und
seines Eigentums durch ein fehlerhaftes
Produkt fithren konne; nur bei einer ver-
schuldensunabhingigen Haftung des Her-
stellers kann das unserem Zeitalter fort-
schreitender Technisierung eigene Problem
einer gerechten Zuweisung der mit der
modernen technischen Produktion ver-
bundenen Risiken in sachgerechter Weise
gelost werden; diese Haftung darf sich nur
auf bewegliche Sachen erstrecken, die in-
dustriell hergestellt werden.

9. Nach Artikel 1 der Richtlinie haftet der
Hersteller eines Produkts fiir den Schaden,
der durch einen Fehler dieses Produkts
verursacht worden ist 3. Nach Artikel 2 gilt
als ,,Produkt® jede bewegliche Sache, auch
wenn sie einen Teil einer anderen bewegli-
chen Sache oder einer unbeweglichen Sache
bildet. Artikel 3 Absatz 1 definiert den
»Hersteller als Hersteller des End-
produkts, eines Grundstoffs oder eines
Teilprodukts sowie jede Person, die sich als
Hersteller ausgibt, indem sie ihren Namen,
ihr Warenzeichen oder ein anderes Er-
kennungszeichen auf dem Produkt an-
bringt.

10. ,Schiden® im Sinne der Richtlinie
85/374 sind nach der Bestimmung des Ar-

3 — Die landwirtschaftlichen Naturprodukte, die vom Geltungs-
bereich der Richtlinie ausgeschlossen waren, wurden durch
die Richtlinie 1999/34/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 10. Mai 1999 zur Anderung der Richtlinie
85/374 (ABl. L 141, S. 20) in den Geltungsbereich der
Richtlinie aufgenommen.
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tikels 9 die durch Tod und Kérper-
verletzungen verursachten Schiden sowie
die Beschidigung oder Zerstérung einer
anderen Sache als des fehlerhaften Pro-
dukts. Nach Artikel 7 Buchstaben a und ¢
haftet der Hersteller nicht, wenn er beweist,
dass er das Produkt nicht in den Verkehr
gebracht bzw. weder fiir den Verkauf oder
eine andere Form des Vertriebs mit wirt-
schaftlichem Zweck hergestellt noch im
Rahmen seiner beruflichen Titigkeit her-
gestellt oder vertrieben hat.

11. In der miindlichen Verhandlung habe
ich die Beteiligten gebeten, zur Anwend-
barkeit der Richtlinie 85/374 auf den
Sachverhalt des Ausgangsverfahrens Stel-
lung zu nehmen. Es bestanden unter-
schiedliche Auffassungen. Wihrend der
Kliger, die franzésische Regierung und die
Kommission die Frage vorbehaltlos be-
jahten, vertraten die beklagte dinische
Verwaltung und die irische Regierung die
gegenteilige Auffassung.

12. Ich selbst meine unter Beriicksichtigung
der Zielsetzung der Richtlinie und der in ihr
geregelten Sachverhalte, dass sie auf einen
Fall wie den, iiber den das Hgjesteret zu
entscheiden hat, nicht anwendbar ist, und
zwar aus mehreren Griinden.

13. Erstens ist die Richtlinie 85/374, die die
verschuldensunabhingige Haftung des
Herstellers fiir die Fehler seiner Produkte

I-3576

vorsieht, nur auf industriell hergestellte
bewegliche Sachen anwendbar. Aus der
Schilderung des Sachverhalts im Vorlage-
beschluss entnehme ich jedoch, dass die
Perfusionsfliissigkeit, die fiir die Niere be-
nutzt wurde und die aus einer in der Apo-
theke des Krankenhauses Arhus her-
gestellten Basisfliissigkeit sowie aus an-
deren Stoffen bestand, die vom chirurgi-
schen Personal des Krankenhauses Skejby
hinzugefiigt wurden, ein Einzelpriparat ist,
das jedes Mal, wenn es bei einer Trans-
plantation benutzt werden muss, neu her-
gestellt wird. Damit handelt es sich nicht
um ein industriell hergestelltes Produkt.

14. Zweitens darf, auch wenn dieses Pri-
parat eine bewegliche Sache und damit ein
»Produkt® ist und wenn jedes der beiden
Krankenhiuser als ,,Hersteller® angesehen
werden konnte, aufgrund der sehr weiten
Definitionen dieser Begriffe in der Richt-
linie nicht aufSer Acht gelassen werden,
dass das Konzept des ,,Inverkehrbringens®
des Produkts durch den Hersteller — ein
Begriff, der nicht definiert wird — im
Rahmen des systematischen Aufbaus der
Richtlinie zu sehen ist.

So kann nach Artikel 6 der Zeitpunkt, zu
dem das Produkt in den Verkebr gebracht
wurde, bei der Priifung der Frage beriick-
sichtigt werden, ob das Erzeugnis die Si-
cherheit bot, die eine Person zu erwarten
berechtigt ist. Artikel 7 befreit von der
Haftung den Hersteller, der beweist, dass er
das Produkt nicht in den Verkebr gebracht
hat, dass er es weder fiir den Verkauf oder
eine andere Form des Vertriebs mit wirt-
schaftlichem Zweck hergestellt noch im
Rahmen seiner beruflichen Titigkeit her-
gestellt oder vertrieben hat oder dass der
vorhandene Fehler nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik zu dem Zeit-
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punkt, zu dem er das betreffende Produkt
in den Verkehr brachte, nicht erkannt
werden konnte. Schlieflich betrigt die
Frist, in der der Geschidigte die Haftung
des Herstellers geltend machen kann, ge-
mifl Artikel 11 zehn Jahre ab dem Zeit-
punkt, zu dem das Produkt in den Verkebr
gebracht wurde.

Die Perfusionsfliissigkeit wurde jedoch
hergestellt, um in einem konkreten Fall im
Krankenhausbetrieb verwendet zu werden,
und wurde weder auf dem Markt in den
Verkehr gebracht noch fiir den Verkauf
oder eine andere Form des Vertriebs her-
gestellt. Auch stand sie dem Verbraucher zu
keinem Zeitpunkt zur Verfiigung und war
nicht dazu bestimmt, von ihm benutzt zu
werden. Zwar kénnte man die Auffassung
vertreten, dass sie im Rahmen einer beruf-
lichen Tatigkeit hergestellt wurde; die
Herstellung einer derartigen Fliissigkeit ist
jedoch nur eine Hilfstitigkeit* gegeniiber
der eigentlichen Aufgabe eines Kran-
kenhauses, die darin besteht, Kranke zu
behandeln, was die Vornahme von chi-
rurgischen Eingriffen einschliefit.

15. Diese Griinde werden durch einen
dritten Grund verstirkt. Bekanntlich hat
die Kommission dem Rat im November
1990 den Vorschlag fiir eine Richtlinie zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Haftung bei
Dienstleistungen * vorgelegt. Die Richtlinie
sollte die Haftung des Dienstleistungser-

4 — Anscheinend wird die Perfusionsfliissigkeit in manchen
Mirgliedstaaten von spezialisierten Labors hergestellt und
vertrieben. Die Krankenhiuser kénnen dann die Flissigkeit
kaufen oder aus den Grundbestandteilen selber herstelfen.

5 — Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber die Haftung bei
Dienstleistungen (KOM[90] 482 endg.; ABL 1991, C 12,
S. 8).

bringers fiir Verschulden vorsehen und
nicht nach seinem éffentlichen oder priva-
ten Status unterscheiden, sofern die
Dienstleistungen von beruflichen Dienst-
leistungserbringern erbracht wiirden. Die’
von diesem Vorschlag erfassten Dienst-
leistungen sind nicht die gleichen wie die in
Artikeln 49 EG und 50 EG genannten, da
sie alle selbstindig erbrachten entgeltlichen
oder unentgeltlichen Dienstleistungen ein-
schlossen, die nicht direkt und aus-
schlieffllich die Herstellung von Giitern oder
die Ubertragung von dinglichen Rechten
oder Urheberrechten bezweckten. Dieser
Vorschlag wurde von der Kommission im
Juni 1994 aus mir unbekannten Griinden
zuriickgezogen 6.

Aus diesem Verhalten muss geschlossen
werden, dass die Kommission der Auffas-
sung war, dass die Richtlinie 85/374 nicht
fiir Dienstleistungen gelten sollte7. Wire
der Richtlinienvorschlag zu einer Vorschrift
geworden, so hitte die Haftung des beruf-
lichen Dienstleistungserbringers fiir durch
eine Dienstleistung verursachte Kérper-
und  Sachschiden meines Erachtens
zwangsliufig den-Schaden eingeschlossen,
der durch die Verwendung eines Produkts
verursacht wird, das von dem Dienstleis-
tungserbringer zur ausschlieflichen Ver-

6 — J. J. Izquierdo Peris, bemerkt in ,1995—1999: Lévolution
de la directive 85/374/EWG relative & la responsabilité du
fait des produits défectueux. Le Livre vert de la Commission
européenne”, in Revue européenne de droit de la consom-
mation 1999, S. 241 ff., dass es Gemeinschaftsinitiativen im
Bereich der Haftung gebe. Offensichtlich habe die Kommis-
sion eine Aktion zur Regelung der Haftung bei fehlerhaften
Dienstleistungen in ihrer Mitteilung vom 1. Dezember 1998
mit der Uberschrift: ,,Mitteilung der Kommission — ver-
braucherpolitischer Aktionsplan 1999—2001 (KOM][98}]
696) angekiindigt.

7 — So fiihrt die Kommission auf Seite 6 des Griinbuches — Die
zivilrechtliche Haftung fiir fehlerhafte Produkte wortlich
aus: ,Fehlerhafte Dienstleistungen sind nicht abgedeckt
durch die Richtlinie 85/374/EWG. Wie die Kommission in
ihrem ,Verbraucherpolitischen Aktionsplan 1999—2001¢
ankiindigte, beabsicl};tigt die Kommission zu priifen, inwie-
fern bei Dienstleistungen Bedarf fiir erhohte Sicherheit be-
steht. Ausgehend von einer Analyse der Ergebnisse wird die
Kommission Initiativen zur Sicherheit von Dienstleistungen
und zur Haftung der Dienstleister in Vorschlag bringen.*
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wendung im Rahmen seiner Titigkeit her-
gestellt worden ist.

16. Meine Uberzeugung wird dadurch be-
stirkt, dass nur zur beruflichen Nutzung
bestimmte Produkte vom Geltungsbereich
der Richtlinie 92/59/EWG iiber die all-
gemeine Produktsicherheit 8 ausgeschlossen
wurden. Dariiber hinaus sollte der kiirzlich
von der Kommission zur Anderung dieser
Richtlinie ausgearbeitete Richtlinienvor-
schlag?, der auf Gemeinschaftsebene eine
allgemeine  Sicherheitsanforderung fest-
legen will, die fiir alle in den Verkehr ge-
brachten oder auf andere Weise den Ver-
brauchern gelieferten oder zuginglich ge-
machten Produkte gile10, die Dienst-
leistungen nicht erfassen. Nach der neunten
Begriindungserwigung des Vorschlags ent-
hilt die Richtlinie keine Bestimmungen
iiber Dienstleistungen; die Bestimmungen
seien jedoch zur Erreichung der verfolgten
Schutzzwecke auch auf Produkte anwend-
bar, die den Verbrauchern im Rahmen einer
Dienstleistung geliefert oder zur Verfiigung
gestellten wurden, um von ihnen verwendet
zu werden. Die Sicherheit der von den
Dienstleistungserbringern selbst im Rah-
men ihrer Titigkeit benutzten Gerite fillt
nicht unter die Richtlinie, da sie im Zu-
sammenhang mit der Sicherheit der er-
brachten Dienstleistung zu priifen ist.

Hinsichtlich  dieses letzten Arguments
kénnte mir entgegengehalten werden, dass

8 — Fiinfte Begriindungserwigung der Richtlinie 92/59/EWG
des Rates vom 29. Juni 1992 iiber die allgemeine Produkt-
sicherheit (ABI. L 228, S. 24).

9 — KOM(2000} 139 endg./2. Die Erorterung dieses Textes im
Rat war fiir den 30. November 2000 vorgesehen.

10 — Sechste Begriindungserwigung des Richtlinienvorschlags.
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das vorlegende Gericht nicht um die Aus-
legung der Richtlinie 92/59 ersucht hat und
der Anderungsvorschlag noch nicht ange-
nommen ist. Beide Beispiele deuten jedoch
darauf hin, dass nach der Vorstellung der
Kommission von einem beruflichen
Dienstleistungserbringer zur Verwendung
in seinem Titigkeitsbereich hergestellte
Produkte, die nicht der Offentlichkeit zur
Verfiigung gestellt werden sollen, gegen-
iiber der Dienstleistung akzessorische Ele-
mente sind, so dass die moglicherweise
durch sie verursachten Schiden zusammen
mit der Dienstleistung zu behandeln sind.

17. Aus diesen Griinden bin ich der Auf-
fassung, dass die Richtlinie 85/374 auf ei-
nen Fall wie den, den das vorlegende Ge-
richt zu entscheiden hat, nicht anwendbar
1st.

18. Dies hat zur Folge, dass mangels einer
Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte
Dienstleistungen keine Gemeinschaftsre-
gelung existiert, auf die sich die Ver-
braucher berufen kénnten, wenn sie Schi-
den aufgrund eines Priparats erleiden, das
von einem beruflichen Dienstleistungs-
erbringer zur Verwendung im Rahmen sei-
ner Titigkeit hergestellt wurde. Das ist be-
dauerlich.

Die Lésung kann jedoch nicht darin be-
stehen, in derartigen Fillen die Richtlinie
85/374 fiir anwendbar zu erkliren, deren
Bestimmungen die  verschuldensunab-
hingige Haftung des Herstellers fiir indu-
striell hergestellte fehlerhafte Produkte be-
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griinden, die im Allgemeinen dazu be-
stimmt sind, auf dem Markt vertrieben zu
werden.

19. Dabei bin ich mir dariiber im Klaren,
dass es nach der Rechtsprechung des Ge-
richtshofes im Rahmen der in Artikel 234
EG festgelegten Aufgabenverteilung Sache
des nationalen Gerichts ist, die gemein-
schaftsrechtlichen Vorschriften auf einen
konkreten Fall anzuwenden!!. Der Ge-
richtshof hat sogar ausgefithrt, dass er,
wenn mit Vorabentscheidungsfragen um
die Auslegung einer Vorschrift des Ge-
meinschaftsrechts ersucht werde, grund-
sdtzlich entscheide, ohne die Umstinde zu
priifen, die die nationalen Gerichte veran-
lasst hétten, ihm die Fragen vorzulegen,
und unter denen sie die Vorschrift des Ge-
meinschaftsrechts, um deren Auslegung sie
ihn ersucht hitten, anzuwenden beab-
sichtigten 12,

Jedoch soll die dem Gerichtshof durch Ar-
tikel 234 EG iibertragene Auslegungsfunk-
tion eine einheitliche Anwendung des Ge-
meinschaftsrechts in den Mitgliedstaaten
sicherstellen und auch verhindern, dass es
irrtimlich auf Sachverhalte angewandt
wird, die es gar nicht regeln will.

11 — Urteile vom 5. Oktober 1999 in den verbundenen Rechts-
sachen C-175/98 und C-177/98 (Lirussi und Bizzaro, Slg.
1998, 1-6881, Randnr. 38) und vom 18. November 1999
in der Rechtssache C-107/98 (Teckal, Slg. 1999, 1-8121,
Randnr. 31).

12 — Urteile vom 16. Juli 1992 in der Rechtssache C-67/91
(Asociacion Espafiola de Banca Privada u. a., Slg. 1992,
1-4785, Randnrn. 25 und 26), vom 6. Juli 1995 in der
Rechtssache C-62/93 (BP Soupergaz, Slg. 1995, 1-1883,
Randnr. 10) und vom . Dezember 1996 in der Rechts-
sache C-85/95 (Reisdorf, Slg. 1996, [-6257, Randnr. 15).

20. Ich schlage dem Gerichtshof deshalb
vor, dem Hajesteret zu antworten, dass die
Richtlinie 85/374 beim gegenwirtigen
Stand des Gemeinschaftsrechts nicht auf die
Haftung fiir fehlerhafte Dienstleistungen
anwendbar ist, zu denen die Schiden ge-
héren, die von einem beruflichen Dienst-
leistungserbringer in Ausiibung seiner Ti-
tigkeit verursacht werden, wenn er ein von
ihm selbst hergestelltes, ausschliefSlich zur
Benutzung in seinem Arbeitsbereich be-
stimmtes Produkt verwendet, da der Ge-
meinschaftsgesetzgeber eine solche Haftung
bislang noch nicht geregelt hat.

Fiir den Fall, dass der Gerichtshof diese
Auffassung nicht teilt, werde ich im Fol-
genden die Vorabentscheidungsfragen un-
tersuchen.

V — Priifung der
fragen

Vorabentscheidungs-

A — Die erste Frage

21. Mit dieser Frage mochte das Hojesteret
wissen, ob kein Inverkehrbringen im Sinne
des Artikels 7 Buchstabe a der Richtlinie
85/374/EWG vorliegt, wenn das Produkt,
das den Schaden verursacht hat, im Rah-
men einer konkreten medizinischen
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Dienstleistung wie der im Vorlagebeschluss
beschriebenen Nierentransplantation her-
gestellt und benutzt worden ist, mit der
Folge, dass die Haftung des Herstellers
ausgeschlossen ist.

22. Die Beteiligten, die im vorliegenden
Verfahren Erklirungen abgegeben haben,
sind hinsichtlich der Beantwortung dieser
Frage verschiedener Meinung. Der Kliger
sowie die franzosische Regierung, die
osterreichische Regierung, die Regierung
des Vereinigten Kénigreichs und die Kom-
mission meinen, dass die Perfusionsfliissig-
keit ein in den Verkehr gebrachtes Produkt
ist, da die Person, die sie hergestellt hat, sie
auch benutzt hat. Die beklagte dinische
Verwaltung sowie die dinische und die iri-
sche Regierung machen dagegen geltend,
dass die Verwendung der Losung, die von
dem in offentlichen Krankenhiusern be-
schiftigten Personal zur Benutzung als
Hilfsstoff bei einem chirurgischen Eingriff
zubereitet worden sei, nicht dem Inver-
kehrbringen eines Produkts im Sinne von
Artikel 7 Buchstabe a der Richtlinie 85/374
gleichgestellt werden konne.

23. Fiir den Fall, dass der Gerichtshof der
Auffassung ist, dass die Richtlinie auf Er-
zeugnisse anwendbar ist, die von einem
beruflichen Dienstleistungserbringer her-
gestellt wurden, um ausschliefflich im
Rahmen seciner Titigkeit verwendet zu
werden, schlage ich vor, fiir Recht zu er-
kennen, dass die blofe Verwendung des
Produkts dem Inverkehrbringen gleichzu-
stellen ist. Dies ist ndmlich der einzige Sinn,
der mit dem von der Richtlinie verfolgten
Ziel vereinbar ist, denn die natiirliche Be-
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stimmung der auf diese Weise hergestellten
Produkte ist die Verwendung innerhalb ei-
ner Organisation, und wenn der Dienstleis-
tungserbringer sich mit der Begiindung, er
habe das Produkt nicht in den Verkehr ge-
bracht, von der Haftung befreien konnte,
wiirde ein grofler Verbraucherkreis schutz-
los bleiben.

Nach Artikel 7 Buchstabe a der Richtlinie
85/374 kann sich ein beruflicher Dienstleis-
tungserbringer, der ein Priparat hergestellt
hat, um es im Rahmen seiner Titigkeit und
in seinem Arbeitsbereich zu verwenden
(wie ein Friseur ein Shampoo oder ein
Masseur ein Massagesl verwendet), nicht
unter Berufung darauf, dass er es nicht in
den Verkehr gebracht habe, von der Haf-
tung befreien, wenn das Priparat seinen
Kunden einen Schaden zufiigt.

B — Die zweite Frage

24, Das Hpgjesteret mochte weiter wissen,
ob Artikel 7 Buchstabe ¢ der Richtlinie
85/374 es gestattet, dass ein offentliches
Krankenhaus von der Haftung fiir die
Produkte befreit ist, die es im Rahmen einer
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konkreten offentlich finanzierten Dienst-
leistung, die der Hersteller dem Ge-
schadigten unentgeltlich erbracht hat, her-
gestellt und angewandt hat.

Nach der genannten Bestimmung haftet der
Hersteller nicht, wenn er das Produkt we-
der fiir den Verkauf oder eine andere Form
des Vertriebs mit wirtschaftlichem Zweck
hergestellt noch im Rahmen seiner berufli-
chen Titigkeit hergestellt oder vertrieben
hat.

25. Der Kliger fiihrt aus, das Produkt sei
im Rahmen einer beruflichen Titigkeit
hergestellt worden. Zwar brauchten die
Patienten in Dinemark medizinische Leis-
tungen in Krankenhidusern nicht zu be-
zahlen, sie finanzierten diese Einrichtungen
jedoch de facto iiber die Steuern. Deshalb
kénne man nicht geltend machen, dass ein
offentliches Krankenhaus von der Haftung
befreit sei, weil der Geschidigte kein Ent-
gelt entrichtet habe. Die gleiche Meinung
vertreten die franzosische und die &ster-
reichische Regierung sowie die Regierung
des Vereinigten Konigreichs und die Kom-
mission. Der gegenteiligen Auffassung sind
die Beklagte sowie die dinische und die
irische Regierung.

26. Ich schliefle mich der Auffassung an,
dass ein Krankenhaus, das ein von seinem
Personal hergestelltes fehlerhaftes Produkt
benutzt hat, nicht aufgrund des Umstands,
dass es ein 6ffentliches Krankenhaus ist und

die Patienten die medizinischen Leistungen
nicht bezahlen, von seiner Haftung ent-
bunden werden kann. Denn wie die Kom-
mission in ihren Erklirungen deutlich
macht, greift die in Artikel 7 Buchstabe ¢
der Richtlinie 85/374 geregelte Haftungs-
befreiung unter zwei Voraussetzungen ein:
Das Produkt darf nicht zu wirtschaftlichen
Zwecken, d. h. in Gewinnabsicht, her-
gestellt worden sein, und es darf nicht im
Rahmen der beruflichen Titigkeit des Her-
stellers hergestellt oder vertriecben worden
sein. Zwar liflt sich die Auffassung ver-
treten, dass die erste Voraussetzung in dem
vom vorlegenden Gericht in seiner Frage
beschriebenen Fall erfiillt ist; es muss je-
doch festgestellt werden, dass die zweite
Voraussetzung nicht erfiillt ist, denn das
Priparat wurde im Rahmen des beruflichen
Krankenhausbetriebs benutzt.

27. Auf die zweite Frage ist daher zu ant-
worten, dass ein offentliches Krankenhaus
nicht von der Haftung. fiir die Produkte
befreit ist, die es im Rahmen einer kon-
kreten offentlich finanzierten Dienst-
leistung, die der Hersteller dem Ge-
schidigten unentgeltlich erbracht hat, her-
gestellt und angewandt hat.

C — Die dritte Frage

28. Drittens fragt das vorlegende Gericht,
ob das Gemeinschaftsrecht  Voraus-
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setzungen fiir die Definition der Begriffe
»durch Tod und Korperverletzungen ver-
ursachte[r] Schaden® und ,Beschidigung
oder Zerstorung einer anderen Sache® in
Artikel 9 der Richtlinie 85/374 aufstellt
oder ob die Mitgliedstaaten frei ent-
scheiden konnen, was darunter zu ver-
stehen ist.

29. Der Kliger, die irische Regierung, die
Regierung des Vereinigten Kénigreichs und
die Kommission sind der Ansicht, dass
diese Begriffe gemeinschaftsrechtlich defi-
niert werden miissten, damit sie einheitlich
in der gesamten Gemeinschaft angewandt
werden konnten. Die Beklagte macht da-
gegen geltend, es sei Sache der Mit-
gliedstaaten, den Sinn dieser Begriffe zu
prizisieren.

30. Meines Erachtens haben diejenigen
Recht, die sich fiir eine Definition dieser
Begriffe auf Gemeinschaftsebene aus-
sprechen. Die Richtlinie 85/374 bezweckt
die Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten iber
die Haftung des Herstellers fiir Schiden,
die durch fehlerhafte Produkte verursacht
wurden, und Artikel 9 regelt hinreichend
genau, was fiir die Anwendung des Artikels
1 unter ,Schiden® zu verstehen ist, und
nimmt lediglich die innerstaatlichen Vor-
schriften iiber immaterielle Schiden von
der Rechtsangleichung aus. Folglich sind
die Mitgliedstaaten bei der Anpassung ihrer
internen Rechtsvorschriften an die Be-
stimmungen der Richtlinie an diese Defi-
nition des Schadensbegriffs gebunden und
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besitzen keinen Ermessensspielraum, um
dessen Bedeutung zu dndern.

D — Die vierte und die fiinfte Frage

31. Die letzten beiden Fragen des Hoje-
steret gehen dahin, ob die Beschddigung der
Niere, durch die diese fiir eine Trans-
plantation unbrauchbar wurde, im Rahmen
der Anwendung des Artikels 9 der Richt-
linie 85/374 fiir den Empfinger des Organs
als korperlicher Schaden oder als Be-
schidigung einer Sache anzusehen ist.

32. Auch hier gehen die Meinungen der
Beteiligten, die zu diesen Fragen Stellung
genommen haben, auseinander. Der Kliger
ist der Auffassung, dass er als Empfinger
des Organs zu dem Zeitpunkt, zu dem
dieses unbrauchbar wurde, ein Eigentums-
recht daran besaf§ und dass deshalb der ihm
zugefiigte Schaden als Korperverletzung im
Sinne des Artikels 9 Buchstabe a der
Richtlinie anzusehen sei. Er schligt fiir den
Fall, dass der Gerichtshof dieser Auffassung
nicht zustimme, vor, zu entscheiden, dass
der Schaden unter den Begriff ,,Beschidi-
gung oder Zerstdrung einer... Sache® im
Sinne des Artikels 9 Buchstabe b falle.



VEEDFALD

Die Gegenauffassung wird von der Be-
klagten vertreten, fiir die der Schaden des
Berufungskligers unter keinen der beiden
Schadensbegriffe des Artikels 9 der Richt-
linie 85/374 fallt. Zu dem gleichen Ergebnis
kommen die irische Regierung und die Re-
gierung des Vereinigten Koénigreichs, die
ausfiihren, dass der Empfinger des Organs
dadurch, dass die Niere, die ihm trans-
plantiert werden sollte, unbrauchbar wur-
de, keine Kérperverletzung erlitten habe,
und dass der ithm zugefiigte Schaden auch
nicht unter den Begriff der ,,Beschidigung
oder Zerstorung einer... Sache“ falle, da
sich das Eigentumsrecht nicht auf mensch-
liche Organe erstrecke, die keine Handels-
ware seien.

33. Zutreffend ist meiner Meinung nach
die Auffassung der Kommission, die vor-
schldgt, fiir Recht zu erkennen, dass die
Beschidigung eines menschlichen Organs,
das dem Korper des Spenders entnommen
worden ist, um sofort in den Koérper des
Empfingers transplantiert zu werden, ein
»durch... Kérperverletzungen verursach-
te[r] Schaden* ist.

Die Buchstaben a und b des Artikels 9 be-
treffen nidmlich zwei Arten von Schiden:
Die durch Tod und Kérperverletzungen
verursachten Schiden sowie die Beschidi-
gung oder Zerstérung einer anderen Sache
als des fehlerhaften Produkts. Wenn man
den Umstand beriicksichtigt, dass ein
menschliches Organ nicht die in Artikel 9
Buchstabe b Ziffern i und ii fir das Vor-
liegen einer Sachbeschidigung aufgestellten
Voraussetzungen erfiillt — nimlich dass

die Sache von einer Art ist, wie sie ge-
wohnlich fiir den privaten Ge- oder Ver-
brauch bestimmt ist, und von dem Ge-
schidigten hauptsichlich zum privaten Ge-
oder Verbrauch verwendet worden ist —,
kann der Schaden in einem Fall wie dem
beschriebenen nur ein durch Kérper-
verletzungen verursachter Schaden sein.

34. Was in der Richtlinie 85/374 nicht an-
gegeben ist, ist die Person des Ge-
schddigten. Deshalb muss im Recht der
Mitgliedstaaten bestimmt werden, welche
Personen einen Anspruch auf Schadenser-
satz haben. Dies bedeutet, dass der Ge-
richtshof bei der Auslegung des Artikels 9
der Richtlinie 85/374 entscheiden kann, ob
die durch die Nichtverwendung einer Niere
unter den beschriebenen Umstinden verur-
sachten Schiden als durch Korper-
verletzungen verursachte Schiaden oder als
Beschidigung einer Sache anzusehen sind,
nicht jedoch, ob der Schaden dem Emp-
finger des Organs, dem Spender oder bei-
den entstanden ist und in welchem Umfang,

35. Aus den dargelegten Griinden schlage
ich dem Gerichtshof vor, auf die beiden
letzten Vorabentscheidungsfragen zu ant-
worten, dass die Beschidigung eines mensch-
lichen Organs, das dem Korper eines
Spenders entnommen worden ist, um un-
mittelbar danach in den Kérper einer an-
deren Person transplantiert zu werden,
nach Artikel 9 der Richtlinie 85/374 unter
den Begriff ,durch... Kérperverletzungen
verursachte[r] Schaden* und nicht unter
den Begriff ,,Beschiddigung oder Zerstérung
einer... Sache” fillt.
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VI — Ergebnis

36. Aufgrund der vorangegangenen Erwigungen schlage ich dem Gerichtshof
vor, dem dinischen Hegjesteret zu antworten:

Die Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir
fehlerhafte Produkte ist beim gegenwirtigen Stand des Gemeinschaftsrechts nicht
auf die Haftung fiir fehlerhafte Dienstleistungen anwendbar, zu denen die Scha-
den gehoéren, die von einem beruflichen Dienstleistungserbringer in Ausiibung
seiner Titigkeit verursacht werden, wenn er ein von ihm selbst hergestelltes,
ausschlieSlich zur Benutzung in seinem Arbeitsbereich bestimmtes Produkt ver-
wendet.

37. Fiir den Fall, dass der Gerichtshof diese Auffassung nicht teilt, schlage ich vor,
die zur Vorabentscheidung vorgelegten Fragen wie folgt zu beantworten:

1. Nach Artikel 7 Buchstabe a der Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom
25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte kann sich ein be-
ruflicher Dienstleistungserbringer, der ein Priaparat hergestellt hat, um es im
Rahmen seiner Titigkeit und in seinem Arbeitsbereich zu verwenden (wie ein
Friseur ein Shampoo oder ein Masseur ein Massageol verwendet), nicht unter
Berufung darauf, dass er es nicht in den Verkehr gebracht habe, von der
Haftung befreien, wenn das Priparat seinen Kunden einen Schaden zufigt.
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2. Ein offentliches Krankenhaus ist nicht von der Haftung fir die Produkte
befreit, die es im Rahmen einer konkreten 6ffentlich finanzierten Dienst-
leistung, die der Hersteller dem Geschidigten unentgeltlich erbracht hat,
hergestellt und angewandt hat.

3. Artikel 9 der Richtlinie 85/374 regelt hinreichend genau, was fiir die An-
wendung des Artikels 1 unter ,,Schiden® zu verstehen ist, und nimmt lediglich
die innerstaatlichen Vorschriften iiber immaterielle Schiden von der Rechts-
angleichung aus. Folglich sind die Mitgliedstaaten bei der Anpassung ihrer
internen Rechtsvorschriften an die Bestimmungen der Richtlinie an diese
Definition des Schadensbegriffs gebunden und besitzen keinen Ermessens-
spielraum, um dessen Bedeutung zu dndern.

4. Nach Artikel 9 der Richtlinie fillt die Beschidigung eines menschlichen Or-
gans, das dem Korper eines Spenders entnommen worden ist, um unmittelbar
danach in den Kérper einer anderen Person transplantiert zu werden, unter
den Begriff ,,durch... Kérperverletzungen verursachte[r] Schaden® und nicht
unter den Begriff ,,Beschidigung oder Zerstérung einer... Sache®.
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