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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MACIE] SZPUNAR
foredraget den 11 juni 2014

Mal C-310/13

Novo Nordisk Pharma GmbH
mot

S

(begdran om forhandsavgorande fran Bundesgerichtshof (Tyskland))

"Konsumentskydd — Skadestandsansvar fér produkter med siakerhetsbrister —
Tillimpningsomrade for direktiv 85/374/EEG — Undantag for ett sarskilt ansvarssystem som galler nar
direktivet anméls — Huruvida ett nationellt ansvarssystem, enligt vilket bland annat information om
biverkningar av likemedel far inhédmtas, ar tillatet”

Inledning

1. Domstolen ges i forevarande fall tillfille att komplettera tolkningen av artikel 13 i radets
direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadesténdsansvar fér produkter med sikerhetsbrister.” For férsta gingen kommer
denna tolkning att avse ansvarssystemet som faktiskt dr "ett sdrskilt ansvarssystem som giller nir
direktivet anmaéls” som avses i nimnda bestimmelse. Bundesgerichtshof, som ar den hogsta domstolen
i Forbundsrepubliken Tyskland, har stéllt en fraga i ett mal om ersittning for skada orsakad av en
bristfallighet hos ett likemedel.

2. For att kunna ge ett anviandbart svar till den hianskjutande domstolen maste det emellertid goras en

bedomning som gér utover tolkningen av artikel 13 i direktiv 85/374 och som avser den harmonisering
som genomforts genom bestdmmelserna i detta direktiv samt direktivets tillimpningsomrade.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
3. Enligt forsta och andra skélet i direktiv 85/374 giller foljande:

"Medlemsstaternas rittsregler om tillverkarens ansvar for skada orsakad av en defekt i hans produkter
maste ndrmas till varandra eftersom nuvarande skillnader kan snedvrida konkurrensférhéallandena och
paverka varuflodet inom den gemensamma marknaden samt leda till olika grader av skydd av
konsumenterna mot skada pa deras hilsa eller egendom orsakad av en produkt med sékerhetsbrister.

1 — Originalsprék: polska.
2 — EGT L 210, s. 29; svensk specialutgava, omrade 15, volym 6, s. 239.
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Ett strikt ansvar for tillverkaren &r det enda sdttet att uppna en fullgod 16sning av det problem som
kénnetecknar nutidens fortlopande tekniska utveckling och som bestér i en rattvis fordelning av de
risker som den moderna tekniska produktionen medfor.”

4. 1 trettonde skalet i direktivet in fine anges foljande:

”

. I den man ett verksamt konsumentskydd pa likemedelsomradet ocksa redan uppnétts i en
medlemsstat enligt ett sdrskilt ansvarssystem bor pa samma sitt krav pa grundval av denna ordning
kunna vickas ocksa i fortsdttningen.”

5. Artonde skilet i direktivet har foljande lydelse:

"Genom detta direktiv kan for ndrvarande ingen fullstindig harmonisering uppnas men det 6ppnar
vagen for en mera omfattande harmonisering ...”

6. Artiklarna 1, 4 och 13 i direktiv 85/374 har féljande lydelse:
"Artikel 1

Tillverkaren skall vara ansvarig for skador som orsakas av en defekt i hans produkt.

Artikel 4

Den skadelidande maste kunna bevisa skadan, defekten och orsakssambandet mellan defekten och
skadan.

Artikel 13

Detta direktiv inverkar inte pa sadana rattigheter som en skadelidande kan ha enligt réttsreglerna om
ansvar i eller utanfor avtalsforhallanden eller enligt ett sarskilt ansvarssystem som géller ndr direktivet
anmals.”

Tysk lagstiftning

7. Direktiv 85/374 inférlivades med tysk ritt genom Produkthaftungsgesetz av den 15 december 1989°
(produktansvarslagen, nedan kallad ProdHaftG). Enligt 15.1 § ProdHaftG undantas skadestandsansvar
for lakemedel fran lagens tillimpningsomrade. I denna bestimmelse foreskrivs namligen foljande:

"Om en manniska till f6ljd av anvindandet av ett likemedel som ar avsett att anvindas pa ménniskor,
som inom ramen for lakemedelslagen lamnats ut till konsumenten och som kréver tillstand eller som i

enlighet med réttslig foreskrift ar befriat fran tillstandsplikt, dor eller lider kropps- eller halsoskada, ska
bestimmelserna i ... [ProdHaftG] inte tillimpas.”

3 — BGBL [, 5. 2198.
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8. Ansvar for brister i likemedel som anvdnds pa ménniskor regleras i en annan rattsakt, ndmligen i
Arzneimittelgesetz av den 24 augusti 1976* (likemedelslagen, nedan kallad AMG). 84 § AMG i den
lydelse som ar tillamplig i det nationella malet anges foljande:

”1. Om en manniska till foljd av anvindandet av ett likemedel som &r avsett att anvdndas pa
méinniskor, som inom ramen for likemedelslagen lamnats ut till konsumenten och som kréver
tillstdnd eller som i enlighet med rittslig foreskrift &r befriat fran tillstandsplikt, dor eller lider icke
ovisentlig kropps- eller hélsoskada, dr den lakemedelsforetagare som inom ramen for bestimmelserna
i denna lag fort ut likemedlet pa marknaden skyldig att ersitta de skador som medlet orsakat.
Ersittningsskyldigheten giller enbart

1)  om ldkemedlet vid dndamalsenlig anvindning har skadlig verkan som géar utover vad som enligt
medicinsk vetenskap anses rimligt, eller

2)  om skadorna uppkommit till foljd av en mérkning, produktresumé eller anvandarinformation
som inte dr forenlig med medicinska vetenskapliga ron.

2. Om det anvéinda likemedlet beroende pad omsténdigheterna i det enskilda fallet skulle kunna orsaka
skadan ska det utgas fran att skadan orsakats av lakemedlet. Sannolikheten for att likemedlet i det
enskilda fallet kan ha orsakat skadan ska bedomas mot bakgrund av innehallet och doseringen av det
anvinda likemedlet, av hur och hur linge liakemedlet anvénts, av det tidsmissiga sambandet med
skadans uppkomst, av den konkreta skadan och hilsotillstindet hos den skadelidande vid den
tidpunkt da likemedlet anvdndes, samt av alla 6vriga omstédndigheter som i det enskilda fallet talar for
eller emot att likemedlet orsakat skadan. Denna presumtion giller inte om nagon annan omsténdighet
i det enskilda fallet kan ha orsakat den. En sddan annan omsténdighet utgor inte anvindandet av andra
lakemedel som beroende pa omstindigheterna i det enskilda fallet skulle kunna ha orsakat skadan,
savida inte anvdndandet av dessa lakemedel utesluter mojligheten att dberopa réttigheter som foljer av
denna bestimmelse av andra skél én avsaknaden av ett orsakssamband med skadan.

3. Likemedelsforetagarens ersittningsskyldighet enligt stycke 1 andra meningen punkt 1 giller inte om
det mot bakgrund av de aktuella omstidndigheterna kan utgas fran att lakemedlets skadegérande verkan
inte hérrér fran dess utveckling eller tillverkning.”

9. 84a § AMG har foljande lydelse:

”1. Om det foreligger omsténdigheter som ger skél att anta att ett likemedel har orsakat skadan, kan
den skadelidande av likemedelsforetagaren kriava att fa information, savida sadan information enligt
84 § inte dr nodvindig for att faststilla att ratt till ersdttning foreligger. Ratten till information galler
sadana av lakemedelsforetagaren kianda verkningar, biverkningar och vixelverkningar liksom av denna
lakemedelsforetagare kidnda misstankar om biverkningar och vaxelverkningar samt alla andra uppgifter
som kan vara av betydelse for bedomningen av forekomsten av skadliga verkningar. 259-261 §§
Biirgerliches Gesetzbuch [den tyska civillagen] ska tillimpas analogt. Rétten till information bestar inte
om uppgifterna pa grund av lag ar sekretessbelagda eller om sekretessen ligger i likemedelsforetagarens
eller en tredje parts Gvervigande intresse.

2. En ritt till information enligt forsta stycket giller ocksa gentemot myndigheter som é&r behoriga for
tillstaind och overvakning av ldkemedel. Myndigheten ar inte skyldig att lamna information om

uppgifterna pa grund av lag dr sekretessbelagda eller om sekretessen ligger i likemedelsforetagarens
eller en tredje parts 6vervigande intresse.”

4 — Kodifierad text offentliggjord i tillkdnnagivandet av den 12 december 2005 (BGBL. I, s. 3394).
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10. Den kausalitetspresumtion som inréttades i 84 § andra stycket AMG och ritten till information
enligt 84a § AMG infordes genom den andra lagen om é&ndring av skadeerséttningslagen av den
19 juli 2002° (zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz) och tridde i kraft den 1 augusti 2002.

Bakgrund, forfarandet och tolkningsfragan

11. S, som ar bosatt i Tyskland, drabbades av en kroppslig skada till foljd av anvindandet av ett
lakemedel under aren 2004—2006 som Novo Nordisk Pharma GmbH (nedan kallat Novo Nordisk) fort
ut pa marknaden under namnet Levemir.

12. S vickte foljaktligen talan vid Landgericht Berlin (domstol i forsta instans i Berlin) mot Novo
Nordisk om erséttning samt begédrde information pa grundval av 84a § stycke 1 AMG. I deldom av den
25 augusti 2010 bifoll Landgericht Berlin begéran om information. I dom av den 30 augusti 2011
ogillade Kammergericht Berlin (domstol i andra instans) Novo Nordisk 6verklagande av ovanndmnda
dom. Novo Nordisk overklagade saledes Kammergerichts dom vid Bundesgerichtshof (den
hinskjutande domstolen). Overklagandet avsag ritten till information, vilken #ven var féremalet for de
domar som meddelades i forsta instans och i andra instans.

13. Den hianskjutande domstolen har ifragasatt huruvida 84 § andra stycket och 84a § AMG ar
forenliga med direktiv 85/374. Bundesgerichtshof ansdg att utgdngen i den tvist som anhdngiggjorts
vid den dr beroende av tolkningen av artikel 13 i direktivet ndr det giller rdtten till information som
avses i 84a § AMG. Den beslutade dirfor att vilandeforklara malet och hénskjuta foljande
tolkningsfraga till domstolen:

”Ska artikel 13 i direktiv [85/374] tolkas sa, att direktivet inte inverkar pa det tyska likemedelsansvaret,
sasom “sdrskilt ansvarssystem”, vilket innebdr att det nationella likemedelsansvarssystemet kan
vidareutvecklas,

eller

ska bestimmelsen tolkas s, att de omstdndigheter som omfattades av de rittsliga bestimmelserna
avseende likemedelsansvaret nir direktivet anmaldes (30 juli 1985) inte far utvidgas?”

14. Beslutet om hénskjutande inkom till domstolens kansli den 6 juni 2013. Skriftliga yttranden har
avgetts av S, den tjeckiska och den tyska regeringen samt Europeiska kommissionen. Vid
forhandlingen den 26 mars 2014 deltog S, den tyska regeringen samt kommissionen genom ombud.

Bedomning

15. Trots att tolkningsfragan formulerats som ett alternativ sa ska den provas i sin helhet. Den ror
tolkningen av artikel 13 i direktiv 85/374. Denna tolkning ska emellertid foregds av en mer allmén
bedémning av riackvidden av den harmonisering som har skett genom direktivet av medlemsstaternas
lagstiftningar i fraga om ansvar for produkter med sédkerhetsbrister. For att kunna ge den
hanskjutande domstolen ett anvidndbart svar sa att denna ska kunna avgora tvisten som
anhédngiggjorts vid den, ska enligt min mening sadana nationella bestimmelser som de tyska
bestimmelser som &r foremal for tvisten vid den nationella domstolen, det vill sdga bestimmelser
avseende de skadelidandes rdtt att fa information av tillverkare av produkter med sékerhetsbrister,
bedomas mot bakgrund av ovanndmnda direktiv.

5 — BGBL [, s. 2674.
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Syftet med och arten av harmonisering som genomforts genom direktiv 85/374

Syftet med direktiv 85/374

16. Ur unionsrittslig synvinkel antogs direktiv 85/374 enligt forsta skilet for att forhindra
snedvridningar av konkurrensen och inverkningar pa varuflodet inom den gemensamma marknaden
samt olika grader av skydd av konsumenterna mot skada orsakad av bristfilligheter hos produkter.
Dessa ogynnsamma forhallanden uppkom enligt samma skal i direktivet till fo6ljd av skillnader i
medlemsstaternas rittsregler om tillverkarens ansvar for skada orsakad av defekter i deras produkter.

17. Den omstidndigheten att artikel 100 i EEG-fordraget (nu artikel 115 FEUF), enligt vilken det &r
tillatet att "utfarda direktiv om tillndrmning av sddana lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna
som direkt inverkar pd den gemensamma marknadens upprittande eller funktion” (aktuellt den inre
marknaden) faststilldes utgora den rittsliga grunden for direktiv 85/374 tyder ocksa pa att direktivet
har ovanndmnda syfte.

18. Om dédremot de axiologiska och ekonomiska omstindigheter som lag till grund fér antagandet av
direktiv 85/374 beaktas sa kan det konstateras att direktivet syftar till att uppnd en rimlig férdelning
av den risk som f6ljer inom ramen for en modern industriell massproduktion av varor. Det ror sig
inte enbart om att lita tillverkare av produkterna i stillet for eventuellt skadelidande sta for risken
med anvindandet av dessa produkter, utan om att fordela risken pa sa sitt att den tekniska
utvecklingen inte hammas och att konsumenterna inte utestings fran mojligheten att fa allt storre
tillgang till férhallandevis billiga varor. Ansvarssystemet i direktivet mojliggor saledes i férsta hand att
overlata risken fran enskilda skadelidande konsumenter till tillverkare av varor, och mojliggér i andra
hand for dessa tillverkare att fordela denna risk pd samtliga konsumenter genom att inbegripa
kostnaderna for detta ansvar samt, eventuellt, férsikringskostnaderna i priset pa deras produkter.®

19. Det ér enligt min mening uppenbart att det for att uppna ovanndmnda mal dr nodvéndigt att
beakta enskilda intressen som kan komma i friga. Domstolen har slagit fast att "det av
[unions]lagstiftaren definierade tillimpningsomradet for ... [direktiv 85/374, ar]... resultatet av en
komplicerad avvdgning mellan olika intressen. Till dessa hor ... intresset av att sdkerstdlla att
konkurrensforhéllandena inte snedvrids, att handeln inom den gemensamma marknaden underlittas,
att konsumenterna skyddas och att en god rittskipning uppritthalls.”” Enligt min mening kan detta
konstaterande tillimpas inte enbart med avseende péa direktivets tillimpningsomrade utan dven med
avseende pé de rittigheter och skyldigheter som f6ljer av direktivet.®

20. Detta innebdr att konsumentskydd i allménhet, och framfor allt sdkerstillandet av en sa hog
konsumentskyddsnivd som mojligt, inte &r det enda och inte ens det framsta syftet med
direktiv 85/374. Det utgor enbart en av flera likvardiga faktorer som ska vdgas mot varandra och som
lagstiftaren avsett att sikerstilla med hjélp av denna rittsakt.’

Arten av harmonisering som genomforts genom direktiv 85/374

21. Enligt attonde skilet i direktiv 85/374 uppnas ingen fullstindig harmonisering genom detta
direktiv, men det Oppnar vigen for en mera omfattande harmonisering. Av domstolens rittspraxis
framgar att detta konstaterande emellertid hénfor sig till de fragor som omfattas av harmoniseringen.
Det innebdr emellertid inte att medlemsstaterna har rétt att anta bestimmelser som avviker fran de

6 — Se andra skalet i direktiv 85/374. Se dven H.C. Taschner, "Product liability: basic problems in a comparative law perspective”, i D. Fairgrieve
(ed.), Product liability in comparative perspective, Cambridge 2005, s. 155.

7 — Dom kommissionen/Frankrike, C-52/00, EU:C:2002:252, punkt 29, och dom kommissionen/Grekland, C-154/00, EU:C:2002:254, punkt 29.
8 — Se, for ett liknande resonemang, domen Dutrueux, C-495/10, EU:C:2011:869, punkterna 22, 23 och 31.
9 — Se, for ett liknande resonemang, till exempel E. Letowska, Europejskie prawo umow konsumenckich, Warszawa 2004, sidorna 111 och 112.
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bestimmelser som har inforts i direktivet. Domstolen slog fast att nimnda direktiv "syftar till att uppna
en fullstindig harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar i de fragor som
regleras i direktivet”' Foér en sddan stdndpunkt talar framfor allt foljande argument: Den rittsliga
grunden for direktivet (artikel 100 i EEG-fordraget), enligt vilken det inte ar tillatet for
medlemsstaterna att avvika fran de rittsakter som antagits pd grundval av ndmnda artikel genom vilka
harmonisering genomforts, avsaknaden av sadana bestimmelser i direktivet enligt vilka det ar tillatet
for medlemsstaterna att anta ldngre gdende bestimmelser i deras nationella lagstiftning, eller
alternativa 16sningar i direktivet i konkreta fall som inte skulle vara nédvindiga om medlemsstaterna i
princip skulle vara behériga att foreskriva undantag fran innehallet i direktivet."

22. Vidare har domstolen slagit fast att ”... [direktiv 85/374 visserligen] syftar ... till att uppnd en
fullstindig harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar i de fragor som regleras i
direktivet. Det framgéar emellertid av artonde skilet i direktivet att detta ddremot inte syftar till att
utover dessa fragor uppnd en uttommande harmonisering pd omradet for skadestiandsansvar for
produkter med sikerhetsbrister.” '

23. Fragan uppkommer vilka slutsatser som kan dras av ovanndmnda rattspraxis vad géller arten av
den harmonisering som genomforts genom direktiv 85/374. Det finns enligt min mening i forevarande
fall inget behov av att gora en bedomning av den ur teoretisk synvinkel mycket intressanta fragan om
beroendeforhallandet mellan en fullstindig, uttommande och maximal harmonisering, sdrskilt som
dessa begrepp inte har nagon enhetlig betydelse i doktrinen." Det ricker att faststilla att det i
direktivet uppstills en rad principer som bor ligga till grund for medlemsstaternas sa kallade "system
for produktansvar” — det vill sdga ansvar utan att producenten gjort nagot fel (och accessoriskt ansvar
for vissa andra personer) — for skador som orsakats av fel hos deras produkter. Medlemsstaterna far
inte, med undantag for de situationer som uttryckligen foreskrivs i direktivet, i sina nationella
rattsregler foreskriva undantag fran dessa principer eller tillimpa normer som ar mer eller mindre
restriktiva for den eller andra intressegrupper. Samtidigt kravs for att detta ansvarssystem ska fungera
en tillimpning av andra nationella bestimmelser.

24. Det rader inga tvivel om att den skadelidande som gor gillande réttigheter i medlemsstaten inte
enbart kan anvinda sig av de bestimmelser genom vilka direktivet genomforts, utan att denne dven
kan dberopa andra bestimmelser som giller i den medlemsstaten. I det sistndmnda fallet &r det enligt
min mening fraga om tva typer av nationella bestimmelser. For det forsta foreskrivs i vissa fall i sjdlva
direktiv 85/374 att sadana nationella bestimmelser som faller utanfér harmoniseringen kan tillimpas.
Detta giller bland annat bestimmelser om solidariskt ansvar (artikel 5), om regressritt (artiklarna 5
och 8.1), om medvéllande av den skadelidande till den skada som orsakats (artikel 8.2) eller om
preskriptionsavbrott (artikel 10.2). For det andra rader emellertid inga tvivel om att det dven kan visa
sig vara nodvandigt att tillimpa nationella bestimmelser i sadana situationer dar det i direktiv 85/374
inte uttryckligen hénvisas till den nationella lagstiftningen. Detta géller bland annat bestammelser
(materiella och processuella) om faststillande av omfattningen av skadan, de faktiska
omstiandigheterna, fragan huruvida ritten att begira skadestind far overforas, inklusive genom arv,

10 — Dom kommissionen/Frankrike, EU:C:2002:252, punkt 24, dom kommissionen/Grekland, EU:C:2002:254, punkt 20, och dom Dutrueux,
EU:C:2011:869, punkt 20.

11 — Dom kommissionen/Frankrike, EU:C:2002:252, punkterna 14-20, kommissionen/Grekland, EU:C:2002:254, punkterna 10-16. For en mer
ingdende redogorelse avseende denna fraga se generaladvokaten L.A. Geelhoeds forslag till avgorande kommissionen/Frankrike (C-52/00,
EU:C:2001:453, punkterna 22-56).

12 — Domen Moteurs Leroy Somer, C-285/08, EU:C:2009:351, punkt 25.

13 — Se till exempel L. Dubouis, C. Blumann, Droit matériel de I'Union européenne, 5° édition., Montchrestien 2009, s. 320, K. Kowalik-Banczyk,
kommentar till artikel 114 TFUE, i A. Wrdbel (utgivare), Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz Lex, t. II, Warszawa 2012,
s. 521 och f6ljande sida.
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eller de atgérder som en domstol far vidta for att forhindra skadan. Av ovanstdende Overvaganden
foljer att den harmonisering som avses med direktiv 85/374 inte ar “fullstindig” pa sa sdtt att inte
samtliga aspekter avseende ansvar for skada som orsakats av produkter med sékerhetsbrister regleras
genom de bestimmelser genom vilka direktivet genomférs. '

25. Det ska vidare provas vilken roll artikel 13 i direktiv 85/374 har med avseende pa logiken och
systematiken i direktivet och hur nimnda artikel ska tolkas med avseende pa den tolkningsfraga som
stéllts av den hénskjutande domstolen.

Tolkning av artikel 13 i direktiv 85/374

26. I artikel 13 i direktiv 85/374 regleras forhallandet mellan direktivets bestimmelser och andra
ansvarsregler for produkter med sdkerhetsbrister som kan gélla i medlemsstaterna. Det kan rora sig
om tre typer av ansvar. Ansvar i eller utanfor avtalsférhallanden av en annan typ dn strikt ansvar som
foreskrivs i direktivet (det kan i praktiken hdr framfor allt rora sig om ansvar som grundar sig pa
véllande) * samt ett “sérskilt ansvarssystem som giller nir direktivet anmals”. Det dr utrett att det
sista ledet i ovanndmnda bestimmelse i sjdlva verket enbart hdnfor sig till det tyska systemet for
ansvar for likemedel med sédkerhetsbrister som foreskrivs i AMG som redan gillde nér direktiv 85/374
anmildes, och detta har dessutom bekriftats av kommissionen vid foérhandlingen.'® Det ér det sista
ledet i bestimmelsen i artikel 13 i direktivet som ar foremal for tolkning i forevarande mal.

27. Den hénskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida det av artikel 13 i direktiv 85/374 foljer att
ansvarssystemet for lakemedel med sédkerhetsbrister i Tyskland faller utanfér den harmonisering som
genomforts genom detta direktiv. Enligt min mening skulle en sadan slutsats ga for langt. Detta
framgar savil av lydelsen som av logiken i artikel 13 i direktivet.

Bestaimmelsen i artikel 13 i direktiv 85/374

28. Artikel 13 i direktiv 85/374 inleds pa foljande sdtt: ”[d]etta direktiv inverkar inte p& sddana
rattigheter som en skadelidande kan ha enligt...”. Jag anser att detta tyder pa att de ansvarssystem
som anges i denna bestimmelse utgor ett komplement till det system som inforts genom direktivet. I
artikel 13 faststills inte att andra ansvarssystem kan avvika fran direktivet, utan denna bestémmelse
mojliggor enbart for skadelidande att gora géllande rattigheter som foljer av andra system oberoende
av de rittigheter som tillkommer dem enligt direktivet. Detta &r uppenbart vad géiller ansvar i och
utanfor avtalsforhallanden som grundar sig pa en annan princip dn ansvar enligt direktivet.

29. Samma formulering hanfor sig dven till det tyska systemet for ansvar for likemedel med
sakerhetsbrister, och det finns enligt min mening ingen anledning att i det fallet gora en annan
tolkning. Att samtliga ansvarssystem som anges i artikel 13 i direktiv 85/374 ska behandlas likvardigt
bekriftas dven av trettonde skilet i direktivet enligt vilket "krav pa grundval av denna ordning [det vill
sdga det ansvarssystem som anges i AMG][bor] kunna vickas ocksa i fortsattningen [sdsom krav pa
grundval av system for ansvar i och utanfor avtalsforhallanden]”. Varken i artikel 13 i direktiv 85/374
eller i trettonde skélet i direktivet talas om att det system som inforts genom direktivet ska ersittas
med ett annat redan befintligt system, utan enbart om att de rattigheter som de skadelidande har

14 — Se, for ett liknande resonemang till exempel E. Letowska, anfort arbete (se fotnot 9), s. 103.
15 — Se, bland annat, dom Gonzélez Sanchez, C-183/00, EU:C:2002:255, punkt 31.
16 — Detta bekriftas &ven i trettonde skilet i direktiv 85/374. Alla sprakversioner av detta skl dr inte enhetliga vad avser denna fraga, men det

talas i detta skal uttryckligen om ansvarssystem for likemedel som redan (det vill sédga nir direktivet anmildes) finns i en medlemsstat
(némligen i Tyskland).
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enligt det andra systemet ska fortsatta gilla. I artikel 13 i direktiv 85/374 foreskrivs visserligen att detta
direktiv "[inte] inverkar ... p& sddana rdttigheter som en skadelidande kan ha”,"” bland annat enligt det
tyska ansvarssystemet som avses i AMG, men denna formulering bor tolkas bokstavligen och restriktivt

och inte som ett allmént undantag fran detta direktiv.

30. En annan vésentlig del i bestimmelsen i artikel 13 i direktiv 85/374 med avseende pa det sirskilda
ansvarssystemet dr angivelsen att det ror sig om ett system “som géller nédr direktivet anmals”. Detta
forbehall hénfor sig enbart till det sdrskilda systemet och inte till system for ansvar i eller utanfor
avtalsforhallanden som ocksa anges i artikel 13. Detta innebér att de rattigheter som foljer av systemet
for ansvar i och utanfor avtalsforhallanden inte berors oberoende av om systemet infordes fore eller
efter det att direktivet anmaéldes. Dessa system som grundar sig pa en annan princip om ansvar an
strikt ansvar faller saledes utanfor tillimpningsomradet for direktivet, i vilket ett system med strikt
ansvar infors.”® De rittigheter som foljer av det sirskilda ansvarssystemet som grundar sig pa
principen om strikt ansvar, sdsom det system som inforts genom direktivet, berors emellertid enbart
under forutsittning att systemet foregar direktivet. En sadan losning ér enligt min mening uppenbar.
Om ett annat system med strikt ansvar skulle kunna existera parallellt i den nationella lagstiftningen
sa skulle direktivets bestaimmelser forlora sin d&ndamalsenliga verkan.

31. Sasom jag emellertid anfort ovan i punkterna 28 och 29 i forevarande forslag till avgorande hanfor
sig undantaget i artikel 13 i direktiv 85/374 inte till de ansvarssystem som anges i denna bestammelse,
utan till de réttigheter som de skadelidande har enligt dessa system. Bestimmelsen avseende det
sdrskilda ansvarssystemet bor saledes tolkas sa, att det inte enbart avser det system som giller nir
direktivet anmadls, utan dven de rattigheter som foljer av detta system vid samma tidpunkt.

32. Det argument som den tyska regeringen och kommissionen framfort i sina skriftliga yttranden,
angdende det forhallandet att den omstidndigheten att lagstiftaren i artikel 13 i direktiv 85/374 anvént
begreppet "ansvarssystem” tyder pa att det ror sig om varje regel som utgor en del av systemet
oberoende av om de gillde nér direktivet anmaildes eller om de inférdes vid en senare tidpunkt, &r inte
overtygande. Denna bestammelse bor tolkas med beaktande av bestimmelsens hela lydelse, dar det
uttryckligen talas om rdttigheter som foljer av ett system som géller ndr direktivet anmiils.

Réttigheter enligt artikel 13 i direktiv 85/374

33. Fragan uppkommer vilka befogenheter Tyskland har enligt artikel 13 i direktiv 85/374. Domen i
malet Gonzélez Sdnchez ér klargorande vad avser denna fraga.” I det mélet rérde det sig om ett
system for ansvar for skada orsakad av produkter och tjanster som var i kraft i Spanien innan
direktiv 85/347 anmaldes. Sdsom det system som infordes genom direktivet grundades detta system pa
strikt ansvar. Efter Spaniens anslutning till Europeiska gemenskaperna och till foljd darav
medlemsstatens inforlivande av direktivet beholls det foregdende systemet som ansags vara
forménligare for de skadelidande,” dock med undantag for produkter som omfattades av
direktivbestaimmelserna. Sokanden i malet vid den nationella domstolen ifragasatte en sadan losning,
eftersom den ansags medfora en inskrinkning av de rdttigheter som konsumenterna hade i
forhéallande till den situation som gillde innan direktivet inforlivades och begirde att de tidigare
bestimmelserna skulle tillimpas pa henne. Enligt sokanden var detta pa grundval av direktiv 85/374
motiverat med hédnsyn till bestimmelsen i artikel 13 i det direktivet. Domstolen slog fast att detta inte
var mojligt. Den faststdllde i forsta hand att det spanska ansvarssystemet varken dr ett system for
ansvar i eller utanfor avtalsforhallanden eller ett sarskilt ansvarssystem, eftersom sistndmnda system

17 — Min kursivering.

18 — Se, for ett liknande resonemang, dom kommissionen/Frankrike, EU:C:2002:252, punkt 22, kommissionen/Grekland, EU:C:2002:254,
punkt 18, Gonzalez Sanchez, C-183/00, EU:C:2002:255, punkt 31.

19 — EU:C:2002:255.
20 — Domen Gonzélez Sdnchez, EU:C:2002:255, punkt 12.
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endast kan avse en viss angiven produktionssektor, medan det spanska systemet ar av allmén karaktér.
Ett sddant system kan séledes inte existera parallellt med ett sidant system som foreskrivs i direktivet.*
Domstolen slog sammafattningsvis fast att "de réttigheter som personer som har véllats skada av en
produkt med sédkerhetsbrister tillférsikras i den nationella lagstiftningen genom ett allmint
ansvarssystem med samma grund som det som inrdttats genom ... [direktiv 85/374] kan begréinsas
eller inskrénkas till f6ljd av inforlivandet av direktivet med den aktuella medlemsstatens nationella
rittsordning.”” Av det skilet var Spanien, trots den omstindigheten att systemet fér produktansvar
foregick direktiv 85/374, tvunget att underlata att tillimpa detta med avseende pa produkter som
omfattas av direktivets tillimpningsomréde.

34. Det system som inforts genom AMG omfattas emellertid av bestimmelsen i artikel 13 i
direktiv 85/374, eftersom det &r ett system som dr begrdnsat till en viss angiven produktionssektor,
vilket innebdr att det inte var nodvandigt att upphéva eller anpassa systemet efter inforlivandet av
direktivet med tysk lagstiftning. Artikel 13 i direktiv 85/374 mojliggjorde saledes for Tyskland att
behalla de réttigheter som skadelidande tillerkédndes enligt det system som inrdttats genom AMG,
vilka gar utover de réttigheter som foljer av direktivet. Detta var dven malet med inforandet av denna
del i artikel 13 i direktiv 85/347 enligt vilket det é&r tillatet att behalla ett sdrskilt ansvarssystem. Vid
anmadlan av direktivet fanns det ndmligen redan ett system for ansvar for likemedel i Tyskland som
hade inforts till f6ljd av dramatiska hindelser® och unionslagstiftaren avsdg inte att begrinsa de
rattigheter som de skadelidande tillerkdnts enligt detta system.

35. Med anledning av ovanndmnda tolkning av artikel 13 i direktiv 85/374 kan tvivel uppkomma om
huruvida 15 § stycke 1 ProdHaftG, enligt vilken bestimmelserna i denna lag inte ar tillampliga pa
skada som orsakats till f6ljd av anvindandet av ett likemedel, dr foérenlig med denna bestimmelse.**
Jag anser emellertid inte att man bor vara sa kategorisk och anse att denna losning strider mot
direktivet. Om samma produkter skulle omfattas av tva parallellt fungerande ansvarssystem som
grundar sig pa strikt ansvar, si skulle detta medfora komplikationer saval for tillverkare som for de
skadelidande. Det dr emellertid svart att finna klara fordelar med en sadan situation, eftersom de
skadelidande i allmédnhet kommer att vilja ett av dessa system, eftersom det ger dem mer
vittomfattande réttigheter.

36. Den l6sning som valts i den tyska réttsordningen kan saledes anses vara rationell. Detta innebar
enligt min mening emellertid inte att principerna om ansvar for likemedel med sdkerhetsbrister i
Tyskland inte omfattas av den harmonisering som genomforts genom direktiv 85/374.
Bestammelserna i AMG som avser detta ansvar, och som omfattas av direktivets tillimpningsomréde,
utgor en atgird for att uppna de mal som anges i direktivet, pd motsvarande siatt som bestimmelserna
i ProdHaftG sakerstiller att de mal som anges i direktivet uppnads med avseende pa Ovriga
produktkategorier. Den enda skillnaden ar att Tyskland enligt artikel 13 i direktiv 85/374 har ritt att
behalla rattigheter for de skadelidande som tillkommer dem enligt de bestimmelser i AMG som
gillde nir direktivet anmaildes, och som gar utéver de réttigheter som foljer av direktivet.

37. Om den tolkning som den tyska regeringen och kommissionen har foreslagit i sina skriftliga
yttranden godtas, ndmligen att Tyskland har full frihet att vidareutveckla det ansvarssystem som
inrdttats genom AMG, sa skulle detta innebdra att enbart en produktionssektor i en enda medlemsstat
undantas fran den harmonisering som genomforts genom direktiv 85/374. Sasom parterna i maélet
anfort dr det enligt artikel 13 i direktivet inte tillatet att utvidga det sérskilda ansvarssystemet till att
omfatta nya produktionssektorer eller att inrdtta sddana sédrskilda system i andra medlemsstater.

21 — Ibidem, punkterna 31-33.
22 — Ibidem, punkt 34.

23 — Lidkemedlet Contergan som gavs till gravida kvinnor ledde till missbildningar hos cirka 2 500 spédbarn i Tyskland. Skadestandstalan i detta
sammanhang avslutades med en forlikning, samtidigt gav detta en impuls att utveckla systemet foér ansvar for likemedel och, mer
omfattande, systemet for 6vervakning av dessa produkter. Se till exempel J.S. Borghetti, La responsabilité du fait des produits. Etude de droit
comparé, LGD] 2004, s. 134.

24 — Sadana tvivel har dessutom kommit till uttryck i doktrinen: M. Jagielska, Odpowiedzialnos¢ za produkt, Zakamycze 1999, s. 190.
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Dessutom uppkommer fragan vilket syfte som skulle efterstravas med en sddan bestimmelse enligt
vilken det ar tillatet att tillerkdnna skadelidande nya réttigheter inom ramen for ett redan befintligt
system, men inte att tillerkdinna samma rattigheter i andra produktionssektorer eller i andra
medlemsstater. Jag anser att en sadan tolkning &dr helt ologisk. De skdl som anfordes for undantaget i
artikel 13 i direktiv 85/374 var enbart historiska och tillimpningsomridet for detta bor ocksa forbli
historiskt, det vill sdga begrénsas till de réttigheter som gillde ndr direktivet anmaldes.

38. Ett sdrskilt hdansynstagande vad giller lidkemedelssektorn skulle eventuellt kunna motiveras med
produkternas specifika karaktdr vars bristfilligheter kan fa lingre gdende negativa foljder for de
skadelidandes halsa och liv én bristfilligheter hos andra typer av produkter. I ett sddant fall bor den
sarskilda behandlingen inte begriansas till medlemsstater i vilka ett ansvarssystem for dessa produkter
redan fanns ar 1985, de facto till en enda medlemsstat. Det ska dessutom erinras om att
unionslagstiftaren i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel” hade tillfille att frangd de allménna
principerna i systemen for ansvar for likemedel med sédkerhetsbrister. I detta direktiv foreskrivs dock
uttryckligen i artiklarna 5.4 och 47.2 att bestimmelserna i direktiv 85/374 ska tillaimpas pa likemedel.

39. Den tyska regeringens och kommissionens argument att artikel 13 i direktiv 85/374 maste innebdra
att varje andring i det sérskilda ansvarssystemet som avses i denna bestammelse ér tillaten, eftersom
systemet i annat fall inte skulle kunna vidareutvecklas i takt med &ndringar av de sociala och
ekonomiska forhéllandena, vilket inte skulle sékerstilla ett tillfredsstdllande konsumentskydd, ar inte
heller 6vertygande.

40. Det bor for det forsta noteras att det system som inrédttades genom direktiv 85/374 inte heller har
vidareutvecklats i praktiken sedan direktivet antogs. Direktiv 85/374 har trots formuleringen i artonde
skéilet samt klausulen om o&versyn i artikel 21 i direktivet enbart éndrats en enda gang. Genom
Europaparlamentets och radets direktiv 1999/34/EG av den 10 maj 1999 om é&ndring av radets
direktiv 85/374/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister® infordes definitionen av begreppet produkt i
direktiv 85/374 samt mojligheten for medlemsstaterna att undanta jordbruksprodukter fran dess
tillampningsomrade avskaffades. Forutom preciseringen av ett av de begrepp som anvindes i direktivet
samt avskaffandet av mdjligheten att begransa direktivets tillimpningsomrade ansag unionslagstiftaren
inte heller att det fanns nagon anledning att vidareutveckla det ansvarssystem som infordes genom
direktivet.”

41. Sasom jag anfort i punkt 20 i forevarade forslag till avgorande ar konsumentskyddet for det andra
varken det enda eller det framsta syftet med direktiv 85/375. Lagstiftaren gjorde en avvigning mellan
olika intressen som kom i fraga och faststillde principer om ansvar for en produkt vilka den hittills
inte ansett vara lampligt att indra. Aven om unionslagstiftaren i artikel 13 i direktiv 85/374 tillit att
vissa réttigheter som tillkommer skadelidande enligt ett sdrskilt ansvarssystem som gar utover de
rattigheter som foljer av det direktivet fick behallas, sa kan den okade konsumentskyddsnivan inte
motivera en ytterligare forstirkning av dessa rattigheter pa ett sitt som innebdr ett ytterligare avsteg
fran de principer som anges i nimnda direktiv.

25 — EGT L 311, s. 67.
26 — EGT L 141, s. 20.

27 — Den andra éndringen innebar for 6vrigt enbart att man aterviande till den ursprungliga lydelsen i kommissionens forslag, i vilket det inte
foreskrevs nagon mojlighet att undanta jordbruksprodukter fran direktivets tillimpningsomrade (se forslag till radets direktiv om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestindsansvar for produkter med sikerhetsbrister av den
9 september 1976, EGT C 241, s. 9).
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42. Det ska déremot erinras om att den harmonisering som genomforts genom direktiv 85/374 inte &r
"fullstindig” (se punkterna 21-24 i forevarande forslag till avgorande). De principer som anges i
direktivet kompletteras och preciseras med stod av de rittsregler som géller i medlemsstaterna, vilka
foljer saval av den nationella lagstiftningen som av réttspraxis. Dessa regler kan @ndras for att
anpassas till utvecklingen av de sociala och ekonomiska forhéllandena, under forutsittning att
produktansvarssystemet star i Overensstimmelse med de principer om ansvar som anges i
direktiv 85/374. Detta giller enligt min mening dven med avseende pa det sdrskilda ansvarssystem
som avses i artikel 13 i direktivet. De rattigheter som tillkommer de skadelidande enligt detta system
kan enbart ga utover de rittigheter som foreskrivs i direktivet om dessa redan fanns nér direktivet
anmaildes. Ddremot kan det sdrskilda systemets funktionssitt vidareutvecklas ndr det galler
sakomraden som inte reglerats i direktivet.

43. Artikel 13 i direktiv 85/374/EEG ska enligt min mening tolkas sd, att det enligt direktivet, vad
giller de fragor som regleras i detta, enbart &r tillaitet att inom ramen for det sérskilda
ansvarssystemet som avses i denna bestimmelse behélla rittigheter for de skadelidande som gar
utover den skyddsniva som foljer av direktivbestimmelserna under forutséttning att dessa rattigheter
redan géllde nar direktivet anmaéldes.

Frdgan avseende rditten till information

44. Sdsom framgar av beslutet om hanskjutande och sdsom jag erinrat om i punkt 12 i férevarande
forslag till avgorande avser tvisten i malet vid den nationella domstolen den skadelidandes ritt att
erhalla information av likemedelstillverkaren. Denna rittighet foreskrivs i 84a § AMG. Jag anser
saledes att det for att ge den hédnskjutande domstolen ett sadant svar att denna kan avgora malet —
utover en allmén tolkning av artikel 13 i direktiv 85/374 — krdvs en provning av huruvida det &r
tillatet for den nationella lagstiftaren att infora ett sadant instrument som ratten till information som
foreskrivs i 84a § AMG.

45. 1 direktiv 85/374 regleras inte ratten till information uttryckligen. Denna réttighet dr emellertid ett
instrument som ska forenkla for den skadelidande att bevisa bristfalligheten hos det likemedel som
orsakat denne skada. Bevisningen regleras i artikel 4 i direktivet.

46. Enligt artikel 4 i direktiv 85/347 maste den skadelidande kunna bevisa defekten, skadan och
orsakssambandet mellan defekten och skadan. I denna bestammelse regleras daremot inte det sdtt pa
vilket bevisupptagningen ska ske. Det &r uppenbart att det i frdga om produktansvar, sésom med
avseende pa andra typer av rittsforhallanden mellan konsumenter och ekonomiska aktorer, finns en
stor obalans vad giller tillgang till information till nackdel for konsumenterna. Av det skéilet kan
klassiska mekanismer for civilréttsligt ansvar som grundar sig pa principen att parterna ska vara
formellt likstédllda och principen att det ankommer pa den som gor gillande att en ratt foreligger eller
saknas att bevisa detta (actori incumbit probatio), visa sig vara otillriackliga for konsumenter nér dessa
ska gora gillande sina rattigheter gentemot ekonomiska aktorer. Syftet med rétten till information som
foreskrivs i 84a § AMG ér att sdkerstdlla att denna obalans jamnas ut. Den innebdr inte att bevisbordan
kastas om, utan mojliggor enbart for den skadelidande att fa tillgang till information om de objektiva
omstdndigheterna avseende den produkt som misstinks ha orsakat skada. Denna information kan
endast anvindas av den skadelidande for att bevisa att forutsdttningarna for tillverkarens ansvar ar

uppfyllda.

47. Ratten till information omfattas inte heller av tillimpningsomradet for artikel 4 i direktiv 85/374.
Denna fraga ér saledes en av de aspekter som inte har reglerats i direktivet i den mening som avses i
domstolens rattspraxis, som angetts i punkt 22 i detta forslag till avgorande. Det ankommer séledes pa
medlemsstaterna att reglera denna fraga — som inte har harmoniserats genom direktivet — i den
nationella lagstiftningen.
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48. Direktiv 85/374 utgor saledes inte hinder for medlemsstaterna att inféra en bevisldttnad i deras
nationella lagstiftning sasom rétten till information som foreskrivs i 84a § AMG. Detta avser dven det
sarskilda ansvarssystem som avses i artikel 13 i direktivet. Eftersom rdtten till information inte har
harmoniserats genom direktiv 85/374 sa utgor direktivet inte hinder mot att infora en sadan réttighet,
dven om en sadan réttighet inte fanns inom ramen for detta sdrskilda system nér direktivet anmaldes.

Forslag till avgorande

49. Mot bakgrund av det ovan anforda anser jag att domstolen ska besvara den fraga som har
héanskjutits till den av Bundesgerichtshof pa foljande sitt:

1)  Artikel 13 i radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for produkter med sékerhetsbrister ska tolkas
sa, att det enligt direktivet, vad giller de fragor som regleras i detta, enbart &r tillatet att inom
ramen for det sdrskilda ansvarssystemet som avses i denna bestimmelse behalla rittigheter for
de skadelidande som gar utover den skyddsnivd som foljer av direktivbestimmelserna, under
forutsattning att dessa réttigheter redan géllde nér direktivet anmaéldes.

2)  Direktiv 85/374 utgor inte hinder for medlemsstaterna att inféra en bevislittnad i deras
nationella lagstiftning sdsom rétten till information som foreskrivs i 84a § AMG. Mdjligheten att
infora en sadan bevisldttnad giller dven det sdrskilda ansvarssystem som avses i artikel 13 i
direktivet.
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