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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

20 paivand marraskuuta 2014 *

Ennakkoratkaisupyynté — Direktiivi 85/374/ETY — Kuluttajansuoja — Tuotevastuu —
Direktiivin aineellinen soveltamisala — Direktiivin tiedoksiantohetkelld olemassa olleet erityiset
vastuujdrjestelmiat — Sellaisen kansallisen vastuujirjestelmén hyviksyttiavyys, joka mahdollistaa tietojen
saamisen ladkkeiden sivuvaikutuksista

Asiassa C-310/13,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Bundesgerichtshof
(Saksa) on esittinyt 6.5.2013 tekemaillddan padtokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen
6.6.2013, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa
Novo Nordisk Pharma GmbH
vastaan
S.,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja L. Bay Larsen sekéd tuomarit J. Malenovsky, M. Safjan
(esittelevd tuomari), A. Prechal ja K. Jirimae,

julkisasiamies: M. Szpunar,

kirjaaja: hallintovirkamies M. Aleksejev,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 26.3.2014 pidetyssd istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— S., edustajanaan Rechtsanwalt J. Heynemann,

— Saksan hallitus, asiamiehindan T. Henze ja J. Kemper,

— Tsekin hallitus, asiamiehinddn M. Smolek ja J. VIacil,

— Euroopan komissio, asiamiehindin M. Simerdové ja G. Wilms,

kuultuaan julkisasiamiehen 11.6.2014 pidetyssa istunnossa esittdman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee tuotevastuuta koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd 25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY (EYVL
L 210, s. 29), sellaisena kuin se on muutettuna 10.5.1999 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 1999/34/EY (EYVL L 141, s. 20; jéljempéna direktiivi 85/374), 13 artiklan tulkintaa.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat Novo Nordisk Pharma GmbH (jdljempéna Novo
Nordisk Pharma) ja S. ja jossa on kyseessd viimeksi mainitun vaatimus saada tietoja timén yrityksen
valmistamien ladkkeiden sivuvaikutuksista ja muista vaikutuksista.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus
Direktiivin 85/374 johdanto-osan 13. ja 18. perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“jasenvaltioiden oikeusjdrjestysten mukaan vahinkoa karsineelld saattaa olla oikeus vaatia
vahingonkorvausta sopimukseen perustuvan vastuun tai muun kuin téssd direktiivissd tarkoitetun
sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella; sikdli kuin téllaiset sddnnokset edistavat myos
tehokasta kuluttajansuojaa, tdmé direktiivi ei saisi vaikuttaa niihin; jos lddkevalmisteita koskeva
kuluttajansuoja on jdsenvaltiossa tehokkaasti turvattu erityiselld vastuujérjestelmalld, tallaiseen
jarjestelmddn perustuvien korvausvaatimusten tulisi olla edelleen mahdollisia,—

tassa direktiivissd sdddetty yhdenmukaistaminen ei voi nykyiselld tasollaan olla taydellistd, mutta se avaa
tien kohti suurempaa yhdenmukaisuutta; tdmdn vuoksi on tédrkedd, ettd neuvosto saa sdannollisin
viliajoin komissiolta kertomuksen tdmin direktiivin soveltamisesta sekéd siihen mahdollisesti liittyvit
tarpeelliset ehdotukset”.

Kyseisen direktiivin 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Valmistaja vastaa vahingosta, joka aiheutuu hénen tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta.”
Direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa sdddetdédn seuraavaa:

”Valmistajalla’ tarkoitetaan lopputuotteen valmistajaa, raaka-aineen tuottajaa ja osatuotteen valmistajaa
sekd sitd, joka varustamalla tuotteen nimelldédn, tavaramerkilldédn tai muulla erottuvalla tunnuksellaan
esiintyy tuotteen valmistajana.”

Saman direktiivin 4 artiklassa sdddetdin seuraavaa:

"Vahinkoa kirsineen on néytettdvd toteen vahinko, tuotteen puutteellinen turvallisuus seka
puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen syy-yhteys.”

Direktiivin 85/374 7 artiklassa sdddetddn, ettd valmistaja ei ole tdmén direktiivin mukaan vastuussa

tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta, jos hdn nayttds, ettd jokin téssd sddnnoksessd tarkoitetuista
olosuhteista téyttyy.
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Mainitun direktiivin 13 artiklassa sdddetdian seuraavaa:

"Tama direktiivi ei rajoita vahinkoa kirsineen oikeutta korvaukseen sopimukseen perustuvaa vastuuta
tai sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta koskevien sddnnosten nojalla taikka sellaisen erityisen
vastuujdrjestelmén perusteella, joka on olemassa tdméan direktiivin tiedoksiantohetkelld.”

Saksan oikeus

Saksassa 15.12.1989 annetun tuotevastuulain (Gesetz tber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte
(Produkthaftungsgesetz)) 15 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

”1. Jos ihmisille tarkoitetun ladkkeen, joka on luovutettu kuluttajalle lddkelain [Arzneimittelgesetz,
24.8.1976; jaljempdand AMG] soveltamisalalla ja joka on luvanvarainen tai vapautettu luvasta
asetuksella, kaytto aiheuttaa henkilon kuoleman tai vahinkoa hdnen keholleen tai terveydelleen,
tuotevastuulain sdadnnoksid ei sovelleta.

2. Talla sadannokselld ei ole vaikutusta muihin vastuuta koskeviin saantoihin.”
AMG:n 84 §:n 1 ja 2 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”1. Jos ihmisille tarkoitetun ladkkeen, joka on luovutettu kuluttajalle ldékelain soveltamisalalla ja joka
on luvanvarainen tai vapautettu luvasta asetuksella, kiytto aiheuttaa henkilon kuoleman tai védhdistd
merkittdavampdd vahinkoa hénen keholleen tai terveydelleen, lddkeyritys, joka on saattanut ladkkeen
markkinoille tdmédn lain soveltamisalalla, on velvollinen korvaamaan vahinkoa Kkirsineelle tastd
aiheutuneen vahingon. Korvausvelvollisuus on olemassa vain, jos

1) ladkkeellda on ohjeen mukaisesti kdytettynd haitallisia vaikutuksia, jotka ylittdvat lddketieteellisten
tutkimustulosten perusteella hyviksyttavéin tason, tai

2) vahinko on syntynyt sellaisten pakkausmerkintojen tai -selosteiden tai kdyttoohjeiden seurauksena,
jotka eivdt ole ladketieteellisten tutkimustulosten mubkaisia.

2. Jos kaytetty lddke on yksittdistapauksen olosuhteissa omiaan aiheuttamaan vahingon, oletetaan, ettd
kyseinen ldadke on aiheuttanut vahingon. Sitd, onko ladke omiaan aiheuttamaan vahingon, arvioidaan
yksittdistapauksessa kaytetyn lddkkeen koostumuksen ja annostuksen, sen ohjeiden mukaisen kéyton
laadun ja keston, vahingon ilmenemistd koskevan ajallisen yhteyden, vahingon kokonaiskuvan ja
vahinkoa kérsineen kaytonaikaisen terveydentilan sekéd kaikkien muiden seikkojen perusteella, jotka
yksittdistapauksessa tukevat tai eivdt tue vahingon aiheutumista. — -”

AMG:n 84a §:ssd saddetdan seuraavaa:

”1. Jos tosiseikat puoltavat olettamaa, jonka mukaan lddke on aiheuttanut vahingon, vahinkoa kérsinyt
voi vaatia ladkeyritykselta tietoja, paitsi jos tdmid ei ole tarpeen sen maiarittamiseksi, onko vahinkoa
karsineelld 84 §:n nojalla oikeus vahingonkorvaukseen. Oikeus koskee lddkeyrityksen tiedossa olevia
vaikutuksia, sivuvaikutuksia ja yhteisvaikutuksia sekd sen tietoon tulleita tapauksia, joissa ladkkeelld
epiilladn olleen sivu- ja yhteisvaikutuksia, sekd kaikkia muita tietoja, jotka voivat olla merkityksellisid
haitallisten vaikutusten hyvaksyttdvyyden arvioinnille — — Oikeutta saada tietoja ei ole siltd osin kuin
tiedot on pidettdvd salassa lainsddddannon perusteella tai niiden salassa pitdiminen on lddkeyrityksen tai
kolmannen osapuolen painavan edun mukaista.
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2. Vahinkoa kérsineelld on edelld 1 momentissa sdddetyin edellytyksin oikeus saada tietoja myos
viranomaisilta, jotka ovat toimivaltaisia lddkelupien myontdmisessd ja ladkkeiden valvonnassa.
Viranomainen ei ole velvollinen antamaan tietoja, mikali tiedot on pidettdvéd salassa lainsédadannon
perusteella tai niiden salassa pitiminen on lddkeyrityksen tai kolmannen osapuolen painavan edun
mukaista.”

AMG:ssd sdddetty jarjestelma oli Saksassa ainoa direktiivin 85/374 tiedoksiantohetkelld eli 30.7.1985
olemassa ollut erityinen vastuujirjestelma.

AMG:n 84 §:n 2 momenttiin sisdltyvd syy-yhteyttd koskeva olettama ja saman lain 84a §:ssd saddetty
oikeus saada tietoja otettiin kayttoon vahingonkorvausoikeuden muuttamisesta 19.7.2002 annetulla
toisella lailla (zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz; BGBL. 2002 I, s. 2674), joka tuli voimaan
1.8.2002.

Piddasia ja ennakkoratkaisukysymys

Sile, jolla on diabetes, madrittiin ja annettiin vuoden 2004 ja vuoden 2006 kesdkuun vélisend
ajanjaksona Levemir-nimistd, Novo Nordisk Pharman valmistamaa lddkettd, mistd aiheutui potilaalle
lipoatrofia eli ihonalaisen rasvakudoksen kato pistosalueilla.

S. nosti Landgericht Berlinissé (Berliinin alueellinen tuomioistuin) kanteen ja vaati saada Novo Nordisk
Pharmalta AMG:n 84a §:n perusteella tietoja kyseisen ldékkeen lipoatrofiaan liittyvistd sivuvaikutuksista
ja muista vaikutuksista.

Landgericht Berlin hyviksyi S:n kanteen. Kammergericht Berlinin (Berliinin
muutoksenhakutuomioistuin) hylattyd Novo Nordisk Pharman tuosta ratkaisusta tekemén valituksen
kyseinen yhti6 teki ennakkoratkaisupyynnon esittdneelle tuomioistuimelle Revision-valituksen.

Ennakkoratkaisupyynnén  esittinyt  kansallinen  tuomioistuin  toteaa, ettd sille tehdyn
Revision-valituksen, joka koskee oikeutta saada AMG:n 84a §:ssd tarkoitettuja tietoja, ratkaisu riippuu
siitd, onko téllainen sdénnos direktiivin 85/374 vastainen vai ei.

Naissd olosuhteissa Bundesgerichtshof paatti lykata asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko direktiivin 85/374 13 artiklaa tulkittava siten, ettei direktiivi yleisesti rajoita saksalaista laakkeita
koskevaa tuotevastuuta, joka on ’erityinen vastuujirjestelmd’, ja ettd kansallisen lddkevastuujérjestelman
kehittamistd voidaan siten jatkaa,

vai

onko [mainitun direktiivin 13 artikla] ymmarrettava siten, ettei direktiivin tiedoksiantohetkelld (eli
30.7.1985) olemassa olleita lddkkeitd koskevan tuotevastuun tunnusmerkistdja voida laajentaa?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Kansallinen tuomioistuin pyrkii ennakkoratkaisukysymykselldadn selvittimadn pédasiallisesti, onko
direktiivia 85/374 ja erityisesti sen 13 artiklaa tulkittava siten, ettd se on esteend péddasiassa kyseessd
olevan kaltaiselle kansalliselle lainsddddnnolle, jossa otetaan kayttoon mainitussa 13 artiklassa
tarkoitettu erityinen vastuujérjestelmd, jossa sdddetddn mainittuun lainsdddéntoon sen jalkeen, kun
tama direktiivi oli annettu tiedoksi kyseiselle jasenvaltiolle, tehdyn muutoksen jilkeen, ettd kuluttajalla
on oikeus vaatia ladkkeen valmistajalta tietoja tdmén lddkkeen sivuvaikutuksista.
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Aluksi on todettava, kuten direktiivin 85/374 13 artiklasta kdy ilmi, ettd tam& direktiivi ei rajoita
vahinkoa kirsineen oikeutta korvaukseen muun muassa sellaisen erityisen vastuujérjestelman
perusteella, joka on olemassa timédn direktiivin tiedoksiantohetkella.

Kuten julkisasiamies toteaa ratkaisuehdotuksensa 34 kohdassa, AMG:sd sdddetty Saksan
ladkevastuujarjestelmd on tdllainen direktiivin 85/374 13 artiklassa tarkoitettu erityinen
vastuujdrjestelmd, koska yhtddltd se rajoittuu madrdtylle tuotannonalalle ja toisaalta se oli olemassa
hetkelld, jona mainittu direktiivi annettiin tiedoksi Saksan liittotasavallalle, eli 30.7.1985.

Niin ollen on arvioitava, onko direktiivi 85/374 esteend sellaiselle kansalliselle lainsdéddannolle, jossa
tdllaisen erityisen vastuujérjestelmén, sellaisena kuin se on muutettuna sen jilkeen, kun tdma direktiivi
oli annettu tiedoksi kyseiselle jasenvaltiolle, yhteydessd sdddetdadn kuluttajien oikeudesta saada tietoja
tuotteen sivuvaikutuksista. Heti aluksi on kuitenkin selvitettivd, sovelletaanko mainittua direktiivia
tallaiseen oikeuteen.

Tassd yhteydessd on ndet muistutettava, ettd unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdnnon
mukaan direktiivilld 85/374 pyritddn siind sddnneltyjen kysymysten osalta jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mééréysten tdydelliseen yhdenmukaistamiseen (tuomio Dutrueux ja caisse
primaire d’assurance maladie du  Jurs, C-495/10, EU:C:2011:869, 20  kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Kuten mainitun direktiivin johdanto-osan 18. perustelukappaleesta ilmenee, sen tarkoituksena ei sitd
vastoin ole yhdenmukaistaa kattavasti tuotteiden puutteellisesta turvallisuudesta seuraavaa vastuuta
koskevaa alaa silld sdadnneltyja seikkoja pidemmalle (tuomio Dutrueux ja caisse primaire d’assurance
maladie du Jura, EU:C:2011:869, 21 kohta oikeuskéytantéviittauksineen).

Kuluttajien oikeudesta saada tietoja tuotteen sivuvaikutuksista on todettava, ettd direktiivin 85/374
sdadnnoksissa ei sellaisenaan mainita mitddn téstd oikeudesta eikd myoskddn niiden tietojen laajuudesta,
joita kuluttaja voi mahdollisesti vaatia kyseisen tuotteen valmistajalta.

Sen seikan osalta, ettd mainitun direktiivin 4 artiklan mukaan vahinkoa kérsineen on néytettdva toteen
vahinko, tuotteen puutteellinen turvallisuus sekd puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen
syy-yhteys, on selvitettivad, onko se, ettd jasenvaltion lainsddddannossd on olemassa tietojensaantioikeus,
omiaan rajoittamaan todistustaakan jakautumista sellaisena kuin unionin lainsddtdja on saatanyt siitd
tissd artiklassa.

Tassd yhteydessd on todettava, ettd on tosin totta, ettd kansallinen lainsddadanto, jossa sdddetdédn
vahinkoa kdrsineen oikeudesta saada tietoja kyseisen tuotteen sivuvaikutuksista, voi auttaa vahinkoa
kérsinyttd esittiméén tarpeellisen ndyton valmistajan saattamiseksi vastuuseen.

Tallainen kansallinen lainsédadanto ei kuitenkaan ole omiaan kédntdmaédn vahinkoa karsineelle kuuluvaa
todistustaakkaa eikd silla muuteta direktiivin 85/374 7 artiklassa sdddettyja valmistajan vastuusta
vapauttavia edellytyksia.

Naiissd olosuhteissa on todettava, ettd kuluttajan oikeus vaatia tuotteen valmistajalta tietoja tdmén
tuotteen sivuvaikutuksista ei kuulu direktiivissa 85/374 sddnneltyjen seikkojen piiriin eikd se néin ollen
kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.

Kansallinen lainsdddanto, jossa otetaan kayttoon tdllainen oikeus, ei myoskddn saa olla luonteeltaan
sellainen, ettd silld estetddn direktiivissd 85/374 sdddetyn vastuujérjestelmén tehokkuutta tai unionin
lainsddtdjan talla jarjestelmédlld tavoittelemien padmédrien saavuttamista (ks. vastaavasti tuomio
Dutrueux ja caisse primaire d’assurance maladie du Jura, EU:C:2011:869, 29 kohta).
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Pddasiassa kyseessd olevan kaltaisella kansallisella lainsaddannolld ei kuitenkaan aseteta kyseenalaiseksi
direktiivissda 85/374 sdddetyn jérjestelmén tehokkuutta eika silld tavoiteltuja padmaaria.

Kuten néet julkisasiamies toteaa péadasiallisesti ratkaisuehdotuksensa 46 kohdassa, tillaisella
kansallisella sdé@nnostolld pyritddn vain tasoittamaan kyseisen tuotteen valmistajan ja kuluttajan valilla
viimeksi mainitun vahingoksi olevaa huomattavaa epitasapainoa tuotetta koskevien tietojen saannissa,
eika silla muuteta direktiivilld 85/374 perustetun valmistajan vastuujarjestelman luonnetta tai olennaisia
osatekijoita.

Niin ollen ennakkoratkaisukysymykseen on vastattava, ettd direktiivia 85/374 on tulkittava siten, etté se
ei ole esteend pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle lainsdddannolle, jossa otetaan kayttoon
mainitun direktiivin 13 artiklassa tarkoitettu erityinen vastuujirjestelmd, jossa sdddetddn mainittuun
lainsdddantoon sen jdlkeen, kun tdma direktiivi oli annettu tiedoksi kyseiselle jasenvaltiolle, tehdyn
muutoksen jéilkeen, ettd kuluttajalla on oikeus vaatia ladkkeen valmistajalta tietoja tdmian ladkkeen
sivuvaikutuksista.

Oikeudenkayntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paittdd oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (neljds jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maéardysten
lahentiamisestia 25.7.1985 annettua neuvoston direktiivia 85/374/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna 10.5.1999 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 1999/34/EY, on
tulkittava siten, etti se ei ole esteend piddasiassa kyseessi olevan kaltaiselle kansalliselle
lainsdddidnnolle, jossa otetaan kidyttoon mainitun direktiivin 13 artiklassa tarkoitettu erityinen
vastuujirjestelmd, jossa sdddetddn mainittuun lainsidddntoon sen jilkeen, kun timia direktiivi
oli annettu tiedoksi kyseiselle jisenvaltiolle, tehdyn muutoksen jilkeen, etti kuluttajalla on
oikeus vaatia lddkkeen valmistajalta tietoja timin lddkkeen sivavaikutuksista.

Allekirjoitukset
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