TUOMIO 21.12.2011 — ASIA C-495/10

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (suuri jaosto)

21 péivand joulukuuta 2011 *

Asiassa C-495/10,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynndstd, jonka
Conseil d’Etat (Ranska) on esittidnyt 4.10.2010 tekemaillddn pédtokselld, joka on saa-
punut unionin tuomioistuimeen 15.10.2010, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Centre hospitalier universitaire de Besancon

vastaan

Thomas Dutrueux ja

Caisse primaire d’assurance maladie du Jura,

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (suuri jaosto),

toimien kokoonpanossa: presidentti V. Skouris, jaostojen puheenjohtajat A. Tizza-
no, J.N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts, J.-C. Bonichot ja M. Safjan sekd tuomarit
K. Schiemann (esittelevd tuomari), E. Juhdsz, A. Borg Barthet, M. Ilesi¢, J.-J. Kasel,
D. Svaby ja M. Berger,

julkisasiamies: P. Mengozzi,
kirjaaja: hallintovirkamies R. Seres,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssé ja 20.9.2011 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— centre hospitalier universitaire de Besancon, edustajanaan avocat D. Le Prado,

— Ranskan hallitus, asiamiehindén E. Belliard, R. Loosli-Surrans, G. de Bergues ja
S. Menez,

— Saksan hallitus, asiamiehindén T. Henze ja J. Kemper,
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— Kreikan hallitus, asiamiehinéén F. Dedousi ja M. Germani,

— Euroopan komissio, asiamiehinddn G. Wilms ja A. Marghelis,

kuultuaan julkisasiamiehen 27.10.2011 pidetyssi istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6 koskee tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten mééréysten ldhentdmisestd 25.7.1985 annetun neuvoston di-
rektiivin 85/374/ETY (EYVL L 210, s. 29), sellaisena kuin se on muutettuna 10.5.1999
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 1999/34/EY (EYVL L 141,
s. 20; jaljempéna direktiivi 85/374), tulkintaa.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat centre hospitalier universi-
taire de Besancgon (jdljempénd Besanconin yliopistollinen keskussairaala) ja Thomas
Dutrueux seka caisse primaire d’'assurance maladie du Jura (CPAM, jaljempéna Juran
sairausvakuutuskassa) ja joka koskee vahingonkorvausta palovammoista, jotka aiheu-
tuivat Dutrueux’lle limpopatjasta kirurgisen hoitotoimenpiteen yhteydessa.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Direktiivi 85/374

Direktiivin 85/374 johdanto-osan ensimmadinen, neljis, kolmastoista ja kahdeksas-
toista perustelukappale kuuluvat seuraavasti:

"On tarpeen lihentdd jasenvaltioiden lainsdddéntod, joka koskee valmistajan vastuu-
ta tuotteen puutteellisen turvallisuuden aiheuttamasta vahingosta, koska vallitsevat
erilaisuudet saattavat véadristdd kilpailua ja vaikuttaa tavaroiden liikkuvuuteen yhteis-
markkinoilla seké johtaa eroihin kuluttajan suojaamisessa vahingolta, jonka tuotteen
puutteellinen turvallisuus aiheuttaa hénen terveydelleen tai omaisuudelleen,

kuluttajien suojaamiseksi vastuun tulisi koskea jokaista tuotantoon osallistuvaa val-
mistajaa, jonka valmistama lopputuote tai osatuote taikka toimittama raaka-aine on
turvallisuudeltaan puutteellinen; samasta syystd vastuun tulisi koskea maahantuojaa,
joka tuo tuotteen yhteis60n, ja sité, joka esiintyy valmistajana varustamalla tuotteen
nimelldén, tavaramerkilldén tai muulla erottuvalla tunnuksellaan taikka joka toimit-
taa tuotteen, jonka valmistajaa ei voida tunnistaa,
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jasenvaltioiden oikeusjdrjestysten mukaan vahinkoa kirsineelld saattaa olla oikeus
vaatia vahingonkorvausta sopimukseen perustuvan vastuun tai muun kuin téssa di-
rektiivissa tarkoitetun sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella; sikéli kuin
téllaiset sdédnnokset edistdvat myos tehokasta kuluttajansuojaa, tdma direktiivi ei saisi
vaikuttaa niihin; jos ldadkevalmisteita koskeva kuluttajansuoja on jasenvaltiossa tehok-
kaasti turvattu erityiselld vastuujirjestelmailld, téllaiseen jarjestelmdan perustuvien
korvausvaatimusten tulisi olla edelleen mahdollisia,

tissa direktiivissd sdddetty yhdenmukaistaminen ei voi nykyiselld tasollaan olla téy-
dellistd, mutta se avaa tien kohti suurempaa yhdenmukaisuutta; — "

Direktiivin 85/374 1 artiklassa sdddetddn, ettd “valmistaja vastaa vahingosta, joka
aiheutuu hinen tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta”

Kyseisen direktiivin 3 artiklassa séddetdin seuraavaa:

”1. ’Valmistajalla’ tarkoitetaan lopputuotteen valmistajaa, raaka-aineen tuottajaa ja
osatuotteen valmistajaa seki sitd, joka varustamalla tuotteen nimelldén, tavaramerkil-
laén tai muulla erottuvalla tunnuksellaan esiintyy tuotteen valmistajana.
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2. Valmistajan vastuuta rajoittamatta téssd direktiivissd tarkoitettuna valmistaja-
na pidetddn myds sité, joka elinkeinotoiminnassa tuo tuotteen yhteis66n myyntié,
vuokraamista, leasing-toimintaa tai muuta jakelua varten, ja hdn on vastuussa kuten
valmistaja.

3. Jos tuotteen valmistajaa ei voida tunnistaa, tuotteen valmistajana pidetdén jokais-
ta, joka on [toimittanut] tuottee[n], jollei hdn ilmoita vahinkoa kérsineelle kohtuul-
lisessa ajassa valmistajaa tai sitd, jolta hdn on hankkinut tuotteen. Tatéd sovelletaan
myos, jos 2 kohdassa tarkoitettu maahantuoja ei kéy ilmi maahan tuodusta tuotteesta,
vaikka valmistajan nimi kavisikin ilmi siita”

Direktiivin 85/374 13 artiklassa sdadetdin seuraavaa:

"Tama direktiivi ei rajoita vahinkoa kérsineen oikeutta korvaukseen sopimukseen
perustuvaa vastuuta tai sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta koskevien sddnnosten
nojalla taikka sellaisen erityisen vastuujirjestelmén perusteella, joka on olemassa té-
man direktiivin tiedoksiantohetkelld”

Direktiivi 85/374 annettiin tiedoksi jasenvaltioille 30.7.1985.
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Kansallinen sddnnosto

Direktiivin 85/374 sddnnokset on saatettu osaksi kansallista oikeusjérjestystd Rans-
kan siviililain (code civil) 1386-1-1386-18 §:114.

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin toteaa, ettd julkisten terveydenhuoltolaitos-
ten korvausvastuuta niiden potilaille sddnnellddn puolestaan sopimussuhteen ulko-
puolista vastuuta koskevalla erityisjirjestelmélld, jonka perustana ovat ne erityissuh-
teet, jotka syntyvit julkisten sairaalapalvelujen ja niiden piiriin kuuluvien henkil6iden
vililld. Kyseistd jarjestelméd sddnnellddn sekd lain sddnnoksilld ettd hallinnollisten
tuomioistuinten vahvistamilla periaatteilla.

Viimeksi mainittuihin kuuluu erityisesti periaate, jonka mukaan julkisen sairaalalai-
toksen on korvattava hoidossa kdytetyn laitteen tai tuotteen viallisuudesta potilaalle
aiheutunut vahinko myds ilman laitoksen tuottamusta.

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Dutrueux’lle, joka oli tuolloin 13-vuotias, oli 3.10.2000 Besangonin yliopistollisessa
keskussairaalassa suoritetun kirurgisen hoitotoimenpiteen aikana aiheutunut palo-
vammoja lampopatjasta, jolle hdnet oli asetettu ja jonka lammonséételyjarjestelma
oli viallinen.
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Tribunal administratif de Besancon (Besanconin hallintotuomioistuin) velvoitti
27.3.2007 antamallaan tuomiolla Besangonin yliopistollisen keskussairaalan korvaa-
maan Dutrueux’lle aiheutuneen vahingon ja maksamaan hénelle 9000 euroa ja Juran
sairausvakuutuskassalle 5974,99 euroa.

Koska cour administrative d’appel de Nancy (Nancyn muutoksenhakuasteen hallin-
totuomioistuin) oli 26.2.2009 antamallaan tuomiolla hylinnyt Besanc¢onin yliopistol-
lisen keskussairaalan tista tuomiosta tekeman valituksen, keskussairaala teki kassaa-
tiovalituksen Conseil d’Etat’lle.

Tédmain valituksen tueksi Besangonin yliopistollinen keskussairaala viittdd, ettd cour
administrative d’appel de Nancy on jattdnyt ottamatta huomioon direktiivin 85/374
ja erityisesti sen 13 artiklan katsoessaan, ettei kyseinen direktiivi estd oikeuskéytén-
nossé vakiintuneen periaatteen soveltamista, jonka mukaan julkinen sairaalapalvelu
on myos ilman tuottamusta vastuussa hoidon yhteydessé kaytettyjen laitteiden tai
tuotteiden viallisuuden vuoksi potilaille aiheutuneista vahingoista. Kyseisesté direk-
tiivistd, sellaisena kuin se on saatettuna osaksi Ranskan oikeusjarjestystd, johtuu, etté
ainoastaan patjan valmistajan on katsottava olevan vastuussa, kun se on asianmulkai-
sesti tunnistettu.

Conseil d’Etat katsoo, etti kyseinen oikeuskiytintdén perustuva periaate on vahvis-
tettu sen oikeuskdytdnndssa 9.7.2003 annetulla paatokselld eli sen jilkeen, kun di-
rektiivi 85/374 oli annettu tiedoksi jdsenvaltioille. Koska tdmé pédéatos on kuitenkin
annettu riita-asiassa, joka on syntynyt ennen kyseisen direktiivin téytédnténpanolle
sdddettyd maardaikaa, Conseil d’Etat'n mielestd voitaisiin katsoa, ettd kun otetaan
huomioon direktiivin 13 artiklan sdédnndkset, joilla sdilytetddn "vahinkoa kérsineen
oikeu[s] korvaukseen sopimukseen perustuvaa vastuuta tai sopimussuhteen ulko-
puolista vastuuta koskevien sdénnosten nojalla’, kyseistd korvausjirjestelmédn kuu-
luvaa periaatetta, jolla on kyseiselld direktiivilld kdyttoon otetun korvausvastuujirjes-
telmén perustasta eroava erityinen perusta, sovelletaan pédasiassa kyseessd olevaan
vahinkoon.
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16 Jos ndin ei olisikaan, kyseisen tuomioistuimen mukaan pééasian oikeudenkaynnissé
annettava ratkaisu riippuu siitd, koskeeko direktiivissd 85/374 maéritelty korvausvas-
tuujédrjestelmd vahinkoja, joita turvallisuudeltaan puutteellisia tuotteita kayttdva on
saattanut aiheuttaa kolmannelle tarjotessaan télle palveluja.

17 Tassi tilanteessa Conseil d’Etat on paittinyt lykiti asian kisittely ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Sallitaanko [direktiivissa 85/374] — kun otetaan huomioon sen 13 artiklan sdin-
nokset — sellaisen korvausvastuujirjestelmin toteuttaminen, joka perustuu jul-
kisten terveydenhuoltolaitosten potilaiden erityiseen asemaan siten, etti potilail-
le tunnustetaan muun muassa oikeus saada téllaisilta laitoksilta korvaus laitoksen
kéyttdmien tuotteiden ja laitteiden viallisuudesta aiheutuneista vahingoista myos
ilman niiden tuottamusta, tdmén rajoittamatta kuitenkaan laitoksen mahdolli-
suutta vaatia takuun perusteella korvausta valmistajalta?

2) Rajoittaako direktiivi [85/374] jasenvaltioiden mahdollisuutta sédtéd niiden hen-
kiloiden korvausvastuusta, jotka kayttavit palvelua suorittaessaan viallisia laittei-
ta tai tuotteita ja aiheuttavat télld tavoin vahinkoa palvelun vastaanottajalle?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Toinen kysymys

Toisella kysymykselldén, jota on tarkasteltava ensiksi, ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin tiedustelee lihtokohtaisesti, sovelletaanko direktiivid 85/374 sellaisen
palvelujen tarjoajan korvausvastuuseen, joka kayttad sairaalaympéristossé annettujen
hoitojen kaltaisia palveluja tarjotessaan viallisia laitteita tai tuotteita ja joka aiheuttaa
tdlla tavoin vahinkoa tdmén palvelun vastaanottajalle, niin, ettd kyseinen direktiivi on
esteend pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle jérjestelmalle, jossa sda-
detéddn tdllaisen palvelun tarjoajan korvausvastuusta néin aiheutuneisiin vahinkoihin
ndhden my6s ilman sen tuottamusta.

Kuten direktiivin 85/374 ensimmaisestd perustelukappaleesta ilmenee, sen tarkoi-
tuksena on ldhentéd jasenvaltioiden lainsdddédntod, joka koskee valmistajan vastuuta
tuotteen puutteellisen turvallisuuden aiheuttamasta vahingosta.

On muistutettava vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd ilmenevén, ettd direktiivilla py-
ritdén siiné sddnneltyjen kysymysten osalta jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallin-
nollisten médréysten tdydelliseen yhdenmukaistamiseen (ks. mm. asia C-52/00, ko-
missio v. Ranska, tuomio 25.4.2002, Kok., s. I-3827, 24 kohta; asia C-154/00, komissio
v. Kreikka, tuomio 24.4.2002, Kok., s. I-3879, 20 kohta ja asia C-402/03, Skov ja Bilka,
tuomio 10.1.2006, Kok., s. I-199, 23 kohta).
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Kuten direktiivin 85/374 johdanto-osan 18. perustelukappaleesta ilmenee, sen tar-
koituksena ei sitd vastoin ole yhdenmukaistaa kattavasti tuotteiden puutteellisesta
turvallisuudesta seuraavaa vastuuta koskevaa alaa silld sdénneltyja seikkoja pidem-
mélle (ks. asia C-285/08, Moteurs Leroy Somer, tuomio 4.6.2009, Kok., s. [-4733, 24
ja 25 kohta).

Direktiivilla 85/374 kéayttoon otetulla yhdenmukaistetulla vahingonkorvausvastuuta
koskevalla jarjestelmalld, joka koskee valmistajan vastuuta tuotteen puutteellisen tur-
vallisuuden aiheuttamasta vahingosta, pyritdin, kuten sen ensimmaisestd perustelu-
kappaleesta ilmenee, varmistamaan taloudellisten toimijoiden vélinen vadristyméaton
kilpailu, helpottamaan tavaroiden vapaata liikkuvuutta ja poistamaan eroja kulut-
tajansuojassa. Unionin lainsddtdjén vahvistamat kyseisen direktiivin soveltamisalan
rajaamiset ovat erityisesti ndiden eri intressien monitahoisen vertailun tulosta (ks.
vastaavasti em. asia komissio v. Ranska, tuomion 17 ja 29 kohta ja em. asia komissio v.
Kreikka, tuomion 13 ja 29 kohta).

Direktiivin 85/374 neljannessé perustelukappaleessa korostetaan téstd, ettd kulutta-
jien suojaamiseksi vastuun tulisi koskea jokaista tuotantoon osallistuvaa valmistajaa,
jonka valmistama lopputuote tai osatuote taikka toimittama raaka-aine on turvalli-
suudeltaan puutteellinen; samasta syystd vastuun tulisi koskea maahantuojaa, joka
tuo tuotteen yhteisdon, ja sité, joka esiintyy valmistajana varustamalla tuotteen ni-
mellddn, tavaramerkilldén tai muulla erottuvalla tunnuksellaan taikka joka toimittaa
tuotteen, jonka valmistajaa ei voida tunnistaa.

Direktiivin 85/374 1 artiklaa, jossa vahvistetaan periaate, jonka mukaan "valmistaja
vastaa vahingosta, joka aiheutuu hdnen tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta” ja
sen 3 artiklaa, jossa tismennetédn erityisesti ne edellytykset, joiden tdyttyessd tdssé
direktiivissé tarkoitettuna valmistajana pidetddn my®ds sit4, joka esiintyy tuotteen val-
mistajana, sitd, joka tuo tuotteen unioniin, tai sitd, joka on toimittanut tuotteen, on
luettava kyseisen direktiivin ensimmaisen ja neljannen perustelukappaleen valossa.
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Erityisesti kyseisen 3 artiklan sddnnoksistd yhteisojen tuomioistuin on jo todennut
tarkasteltuaan direktiivin 85/374 antamiseen johtaneita valmisteluasiakirjoja, ettd
ensiksi on tarkasteltu tuotanto- ja jakeluketjussa toimivien erilaisten talouden toimi-
joiden rooleja, minka jalkeen on tehty valinta siit4, ettd direktiivilla luodussa oikeu-
dellisessa jérjestelmissa vastuu turvallisuudeltaan puutteellisten tuotteiden aiheutta-
masta vahingosta on kohdistettu ldhtokohtaisesti valmistajaan ja ainoastaan tietyissi
rajatuissa tapauksissa maahantuojaan ja jalleenmyyjaén (em. asia Skov ja Bilka, tuo-
mion 29 kohta).

Yhteistjen tuomioistuin on my6s sulkenut pois sen, ettd direktiivilld 85/374 toteute-
taan ainoastaan valmistajan tuotevastuuta koskeva tdydellinen yhdenmukaistaminen
sddnteleméttd sitd vastoin jalleenmyyjdn vastuuta. Se on katsonut timéin suhteen, et-
tei kyseisen direktiivin 1 ja 3 artiklassa, joissa médritellddn valmistajan késite, tyydytd
sddntelemédn valmistajan vastuuta turvallisuudeltaan puutteellisesta tuotteesta vaan
osoitetaan tuotanto- ja jakeluprosessiin osallistuneista elinkeinonharjoittajista se, jol-
le direktiivilld luotu vastuu kuuluu, ja ettd ne henkil6t, joilta vahingon kérsineelld
on oikeus hakea korvausta direktiivilld sdddetyssé vastuujirjestelmissd, on mééritetty
kyseisessé 1 ja 3 artiklassa tyhjentévasti (em. asia Skov ja Bilka, tuomion 24, 26, 30, 32
ja 33 kohta).

Nyt kasiteltdvassd asiassa on todettava, ettd korvausvastuu, joka syntyy Besangonin
yliopistollisen keskussairaalan kaltaiselle kayttdjille, joka kéyttdd potilaalle annetun
hoidon yhteydessa lampopatjan kaltaista tuotetta tai laitetta, jonka se on etukiteen
hankkinut, ei kuulu direktiivilld 85/374 sadnneltyihin kohtiin eika siten kyseisen di-
rektiivin soveltamisalaan.

Kuten Ranskan ja Kreikan hallitukset sekd Euroopan komissio ovat viittdneet ja
kuten myo6s julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 27-32 kohdassa,
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téllaisen kéyttédjan ei voida katsoa kuuluvan kyseessd olevan tuotteen tuotanto- ja
jakeluketjuun, johon liittyy, kuten edelld on todettu, direktiivin 85/374 3 artiklassa
vahvistettu valmistajan mairitelmé, eikd sitd voida, toisin kuin Besangonin yliopis-
tollinen keskussairaala vaittdd, luokitella kyseisen artiklan 3 kohdassa tarkoitetuksi
tuotteen jédlleenmyyjédksi. Varsinkaan ei voida katsoa, ettd padasiassa Besangonin yli-
opistollinen keskussairaala olisi toimittanut potilaalle tuotteen, joka on tarkoitettu
tdman kaytettavaksi.

Myéskadn pelkistddn se, ettd direktiivilla 85/374 kiyttoon otetun valmistajan korva-
usvastuujérjestelmén rinnalla on olemassa kansallinen jirjestelmd, jossa sdddetddn
tuottamukseen perustumattomasta sellaisen palvelun tarjoajan korvausvastuusta,
joka on antamansa sairaalahoidon yhteydessé aiheuttanut timén hoidon saajalle va-
hingon kayttamaélla tuotetta, jonka turvallisuus on puutteellinen, ei estd valmistajan
korvausvastuuta koskevan kyseisen jarjestelmén tehokkuutta eikd unionin lainsaata-
jén talla jarjestelmélld tavoittelemien paddmadrien saavuttamista.

Téstd on tdsmennettdvé ensinnékin, ettd kun jasenvaltion oikeudessa sdddetddn tal-
laisesta palvelun tarjoajan korvausvastuusta, se saadaan ottaa kiyttoon vain edel-
lyttden, ettei se vahingoita direktiivilla 85/374 kayttoon otettua jarjestelmédd, kuten
muun muassa Saksan, Kreikan ja Ranskan hallitukset seki julkisasiamies ratkaisu-
ehdotuksensa 45 kohdassa ovat korostaneet. Kansallisten sddnt6jen soveltaminen ei
nimittdin saa rajoittaa direktiivin tehokasta vaikutusta (asia C-203/99, Veedfald, tuo-
mio 10.5.2001, Kok., s. I-3569, 27 kohta). On siilytettdvd myos mahdollisuus asettaa
valmistaja vastuuseen silloin, kun kyseisen direktiivin mukaiset edellytykset tillaisen
vastuun syntymisestd tayttyvit. Tdmé vastuuseen asettamismahdollisuus on siten an-
nettava vahinkoa kérsineen lisiksi myds palvelun tarjoajalle, jolla on siis tdtd varten
oltava kéytettdvissddn takuuseen turvautumisen kaltainen mekanismi, johon ennak-
koratkaisua pyytdnyt tuomioistuin viittaa ensimmaéisessd kysymyksessaén.
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Toiseksi on niin, ettd direktiivilla 85/374 kiyttoon otetun valmistajan korvausvastuu-
jarjestelmén tavoitteista on jo muistutettu tdmén tuomion 22 ja 23 kohdassa, etté
kyseisen direktiivin tarkoituksena on erityisesti helpottaa tavaroiden vapaata liikku-
vuutta ja varmistaa seké kyseisten talouden toimijoiden vélinen védristyméton kilpai-
lu ettéd kuluttajansuoja.

Téstéd on aluksi todettava, ettei mikédédn direktiivin 85/374 tekstissd mahdollista p&a-
telmid, jonka mukaan unionin lainséatéjé olisi ottamalla kdyttoon turvallisuudeltaan
puutteellisia tuotteita koskevan valmistajan korvausvastuun halunnut ottaa pois ja-
senvaltioilta vddristyméttomén kilpailun takaamista ja tavaroiden vapaan liikkuvuu-
den helpottamista koskevan tavoitteen nimissé mahdollisuuden séitda padasiassa ky-
seessd olevan kaltaisen palvelun tarjoamisen yhteydessé kéytetysté turvallisuudeltaan
puutteellisesta tuotteesta aiheutuneen vahingon korvaamisen osalta palvelujen tar-
joajan korvausvastuuta koskevasta jirjestelmistd, joka mahdollisesti vastaa kysei-
selld direktiivilld kayttoon otettua jarjestelmédd (ks. analogisesti em. asia Moteurs
Leroy Somer, tuomion 30 kohta).

Kuten Kreikan hallitus on todennut, vaikka tavaroiden vapaa liikkuvuus riippuu en-
sisijaisesti niiden valmistajien, maahantuojien ja jalleenmyyjien toiminnasta ja vaikka
ndiden toimijoiden korvausvastuuta koskevien kansallisten jérjestelmien eroavai-
suuksilla saattaa néin ollen olla selvéstikin vaikutusta tihdn vapaaseen liikkuvuuteen,
tavaroita hankkineiden palvelun tarjoajien, jotka kayttévit niitd kolmansien hyvéksi
suorittamiensa palvelujen yhteydessa, toiminta on téssd suhteessa huomattavan eri-
laista, eikd niiden toimintaa voida ndin ollen rinnastaa kyseisten valmistajien, maa-
hantuojien ja jilleenmyyjien toimintaan.

On my0s korostettava, ettd siltd osin kuin mahdollinen tuottamukseen perustuma-
ton kansallisen oikeuden mukainen palvelun tarjoajan korvausvastuu ei rajoita di-
rektiiviin 85/374 perustuvaa valmistajan korvausvastuuta, kuten tdmin tuomion
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30 kohdassa on todettu, tillainen palvelun tarjoajan korvausvastuu ei voi viéristad
tuotanto- ja jakeluketjun toimijoiden kilpailua.

Palvelun tarjoajien mahdollinen tuottamukseen perustumaton korvausvastuu saat-
taa siten syntya enintddn direktiiviin 85/374 perustuvan valmistajan korvausvastuun
kaltaisen korvausvastuun liséksi, joten se on omiaan vahvistamaan osaltaan kulutta-
jansuojaa, kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 45 ja 46 kohdassa.

Edelld mainitussa asiassa Veedfald annetun tuomion 12 ja 17 kohdasta, joihin on vii-
tattu unionin tuomioistuimessa kdydyssd menettelyssd, on todettava, ettd kyseiseen
tuomioon johtaneessa asiassa esitetty ensimmadinen kysymys koski tilannetta, jossa
"[turvallisuudeltaan puutteellisen] tuotteen valmistaja konkreettisen ladkintapalve-
lun suorittamisen yhteydessd valmistaa tuotteen ja kayttd4 sitd ihmisen elimeen’, ja
sen tarkoituksena oli yksinomaan selvittdd, voidaanko téllaisessa tapauksessa kyseistd
turvallisuudeltaan puutteellista tuotetta pitdd direktiivin 85/374 7 artiklan a alakoh-
dassa tarkoitetulla tavalla "liikkeelle laskettuna”

Kuten Ranskan hallitus ja julkisasiamies ratkaisuehdotuksensa 38 kohdassa ovat to-
denneet, tastd seuraa, ettd koska oikeushenkil6, joka oli asetettu korvausvastuuseen,
oli paitsi kyseisen palvelun tarjoaja myds direktiivin 85/374 sadnnoksissé tarkoitettu
valmistaja, kysymyst siitd, kattaako kyseinen direktiivi my0s sellaisen palvelun tar-
joajan korvausvastuun, joka kiyttda turvallisuudeltaan puutteellisia tuotteita, joiden
valmistaja se ei ole, ei missdédn muodossa esitetty kyseisessé asiassa.
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Naiin ollen edelld mainitussa asiassa Veedfald annettua tuomiota ei voida tulkita niin,
ettd siind olisi ratkaistu kyseinen kysymys. Kuten julkisasiamies on todennut ratkai-
suehdotuksensa 39 ja 40 kohdassa, yhteisdjen tuomioistuin ei mydskédn ole lausunut
téstd kysymyksestd asiassa C-183/00, Gonzélez Sinchez, 25.4.2002 antamassaan tuo-
miossa (Kok., s. I-3901).

Edella todetun perusteella toiseen kysymykseen on vastattava, ettd sellaisen palvelun
tarjoajan korvausvastuu, joka kayttdd sairaalaymparistossd annettujen hoitojen kal-
taisten palvelujen tarjoamisen yhteydessa turvallisuudeltaan puutteellisia laitteita tai
tuotteita, joiden valmistaja se ei ole direktiivin 85/374 3 artiklan sddnnoksissa tarkoi-
tetulla tavalla, ja joka néin aiheuttaa palvelun vastaanottajalle vahinkoa, ei kuulu ky-
seisen direktiivin soveltamisalaan. Direktiivi ei tdlloin ole esteend sille, ettd jasenval-
tio ottaa kayttoon pddasiassa kyseessd olevan kaltaisen jérjestelmén, jossa sdddetddn
téllaisen palvelun tarjoajan korvausvastuusta ndin aiheutuneiden vahinkojen suhteen
myds ilman sen tuottamusta, kuitenkin silld edellytykselld, ettd sdilytetdan vahinkoa
kérsineen ja/tai kyseisen palvelun tarjoajan mahdollisuus asettaa valmistaja vastuu-
seen kyseisen direktiivin perusteella, kun siind sdddetyt edellytykset téyttyvat.

Ensimmdinen kysymys

Toiseen kysymykseen annetun vastauksen vuoksi ennakkoratkaisua pyytdneen tuo-
mioistuimen ensimmaisté kysymyst4 ei tarvitse tutkia.
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Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minké vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paittdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaraté korvattaviksi.

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

Sellaisen palvelun tarjoajan korvausvastuu, joka kiyttda sairaalaympéristossi
annettujen hoitojen kaltaisten palvelujen tarjoamisen yhteydessi turvallisuu-
deltaan puutteellisia laitteita tai tuotteita, joiden valmistaja se ei ole tuotevas-
tuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
lihentimisestd 25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY, sellaise-
na kuin se on muutettuna 10.5.1999 annetulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivilla 1999/34/EY, 3 artiklan sddannoksissa tarkoitetulla tavalla, ja
joka niin aiheuttaa palvelun vastaanottajalle vahinkoa, ei kuulu kyseisen direk-
tiivin soveltamisalaan. Direktiivi ei tilloin ole esteeni sille, ettd jasenvaltio ot-
taa kayttoon padasiassa kyseessi olevan kaltaisen jarjestelmin, jossa sdddetdaidn
tillaisen palvelun tarjoajan korvausvastuusta nidin aiheutuneiden vahinkojen
suhteen myos ilman sen tuottamusta, kuitenkin silld edellytykselld, etti sdilyte-
tddan vahinkoa kirsineen ja/tai kyseisen palvelun tarjoajan mahdollisuus asettaa
valmistaja vastuuseen kyseisen direktiivin perusteella, kun siini sdiddetyt edel-

Iytykset tayttyvit.

Allekirjoitukset
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