DOM AV DEN 2.12.2009 — MAL C-358/08
DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)
den 2 december 2009 *

I mal C-358/08,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av House
of Lords (Férenade kungariket) genom beslut av den 11 juni 2008, som inkom till
domstolen den 5 augusti 2008, i malet

Aventis Pasteur SA

mot

OB,

meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordféranden V. Skouris, avdelningsordférandena A. Tizzano, J.
N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts (referent) och E. Levits samt domarna C.W.
A. Timmermans, A. Rosas, A. Borg Barthet, M. Ilesi¢, ]. Malenovsky, U. Lohmus, A. (0]
Caoimh och J.-J. Kasel,

* Rattegangssprak: engelska.
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AVENTIS PASTEUR

generaladvokat: V. Trstenjak,
justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 30 juni 20009,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Aventis Pasteur SA, genom G. Leggatt, QC, bitradd av P. Popat, barrister,

— OB, genom S. Maskrey, QC, bitrddd av H. Preston, barrister,

— Europeiska kommissionen, genom G. Wilms, i egenskap av ombud,

och efter att den 8 september 2009 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,
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foljande

Dom

Begiran om férhandsavgorande avser tolkningen av radets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestandsansvar for produkter med sdkerhetsbrister (EGT L 210, s. 29; svensk
specialutgava, omrade 15, volym 6, s. 239), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 1999/34/EG av den 10 maj 1999 (EGT L 141, s. 20) (nedan kallat
direktiv 85/374).

Begéran har framstillts i ett méal mellan Aventis Pasteur SA (nedan kallat APSA), ett
bolag som é&r etablerat i Frankrike, och OB, till f6ljd av att ett vaccin med en pastadd
sakerhetsbrist har satts i omlopp.
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Tillampliga bestimmelser

Gemenskapslagstifiningen

De forsta, tionde, elfte och trettonde skélen i direktiv 85/374 har f6ljande lydelse:

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

En enhetlig preskriptionstid for att vdcka talan om ersdttning dr i bade den
skadelidandes och tillverkarens intresse.

Produkter &ldras med tiden, hogre sékerhetskrav utvecklas och vetenskap och teknik
gor framsteg. Det skulle dérfor inte vara skiligt att gora tillverkaren ansvarig for
sakerhetsbrister i hans produkt under obegréinsad tid. Ansvaret bor darfor upphora
efter en skalig tidrymd utan att detta ber6r mél som redan véckts.
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Enligt medlemsstaternas rattsordningar kan en skadelidande ha rétt till skadestdnd pa
grundval av ansvar i kontraktsférhéllanden eller pa grundval av annat ansvar utanfor
kontraktsforhéallanden dn som foreskrivs i detta direktiv. I den méan dessa bestimmelser
ocksa dr dgnade att uppna ett verksamt konsumentskydd bor de inte beroras av detta
direktiv. ...”

I artikel 1 i direktiv 85/374 foreskrivs att ["t]illverkaren skall vara ansvarig for skador
som orsakas av en defekt i hans produkt”.

Artikel 3 i direktiv 85/374 har f6ljande lydelse:

”1. Med tillverkare avses den som framstéller en slutprodukt, en ravara eller en
komponent och var och en som genom att sitta sitt namn, varumérke eller nagot annat
kénnetecken pa produkten utger sig for att vara den som tillverkat den.

2. Utan att tillverkarens ansvar berors skall den som for forséljning, uthyrning, leasing
eller annan form av distribution inom ramen f6r sin néringsverksamhet importerar en
produkt till gemenskapen betraktas som tillverkare i detta direktivs mening och skall
vara ansvarig som en tillverkare.

3. Nér tillverkaren av produkten inte kan identifieras skall varje leverantor av
produkten betraktas som tillverkare av den om han inte inom skélig tid meddelar den
skadelidande vem tillverkaren eller den person som levererat produkten till honom ar.
Detsamma skall gélla for en importerad produkt, dven om tillverkarens namn é&r
angivet, om den i punkt 2 ndmnda importorens identitet inte framgér av produkten.”
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Artikel 11 i direktiv 85/374 har f6ljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall i sin lagstiftning foreskriva att den skadelidandes rittigheter
enligt detta direktiv skall upphora efter en period av tio ér frdn den dag da tillverkaren
satte den produkt som orsakat skadan i omlopp, savida inte den skadelidande under
mellantiden véckt talan mot tillverkaren.”

Enligt artikel 13 i direktivet ”... inverkar [detta] inte pa sddana rattigheter som en
skadelidande kan ha enligt rittsreglerna om ansvar i eller utanfor avtalsférhallanden
eller enligt ett sdrskilt ansvarssystem som géller nér direktivet anmals”.

Direktiv 85/374 delgavs medlemsstaterna den 30 juli 1985.

Den nationella lagstiftningen

Direktiv 85/374 inforlivades i Forenade kungariket genom 1987 ars lag om
konsumentskydd (Consumer Protection Act 1987) (nedan kallad 1987 ars lag).
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Genom 1987 érs lag fogades ett nytt avsnitt 11 A till 1980 ars preskriptionslag
(Limitation Act 1980), vilket i punkt 3 innehéller foljande foreskrift:

”En talan enligt detta avsnitt kan inte vickas efter det att den tiodriga fristen riaknat fran
den relevanta tidpunkten har 16pt ut... Enligt detta underavsnitt upphor rétten att vicka
talan vid utgangen av den ovan foreskrivna tiodriga fristen, och detta giller oavsett om
denna ritt att vicka talan har 16pt ut eller inte och oberoende av om de frister som
foreskrivs i de bestimmelser som foljer i forevarande lag har borjat 16pa eller inte.”

Enligt avsnitt 351 1980 ars lag ér det i princip inte tillatet att en part byts ut efter det att
preskriptionstiden har 16pt ut. Processrittsliga bestimmelser kan emellertid undan-
tagsvis, enligt avsnitt 35.5 b eller 35.6 a, ge domstolar behorighet att, under vissa
omsténdigheter, tillita ett sddant partsbyte efter det att den ursprungliga talan har
vickts. En ny part kan saledes ersitta “den part vars namn uppgivits felaktigt, i stallet for
den nya partens namn, i varje yrkande som framstélls inom ramen for den ursprungliga
talan”.

Enligt regel 19.5 tredje stycket a i de civilprocessrittsliga reglerna (Civil Procedure
Rules) ges domstolen en sddan behdrighet att tillata partsbyte, vilken domstolen kan
utova efter eget skon. I regeln foreskrivs emellertid att, dven da villkoret for utévande av
denna behorighet dr uppfyllt, ska domstolen beakta den omstidndigheten att partsbytet
kan medfora att svaranden forlorar den befriande verkan som utgéngen av
preskriptionstiden innebdr. Domstolen bor dérfér enbart medge partsbyte da den,
med hénsyn till omstdndigheterna i malet, anser att det &r nédvéndigt av réttviseskal.
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Bakgrund till tvisten i malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Pasteur Mérieux Sérums et Vaccins SA (nedan kallat Pasteur Mérieux), ett bolag bildat
enligt fransk ritt, som till f6ljd av en namnéndring numera betecknas APSA, tillverkar
lakemedelsprodukter, bland annat ett haemophilusvaccin.

Mérieux UK Ltd (nedan kallat Mérieux UK), ett bolag bildat enligt engelsk ritt, var
ar 1992 ett heldgt dotterbolag till APSA, och levererade produkter i Forenade
Kungariket som det sistndmnda foretaget tillverkat.

APSA skickade den 18 september 1992 ett parti haemophilusvaccin till Mérieux UK
som mottog detta parti den 22 september samma ar. APSA skickade i samband med
leveransen en faktura till sitt dotterbolag, som detta betalade i vederbérlig ordning.

Vid ett senare okédnt datum, men troligtvis under den senare delen av september 1992
eller borjan av oktober 1992, salde Mérieux UK en del av denna leverans till det brittiska
héilsoministeriet, for anvindning pa ett sjukhus som det nimnda ministeriet utsett.
Sjukhuset levererade i sin tur en del av detta vaccin till en ldkarmottagning
i Storbritannien.

Den 3 november 1992 vaccinerades OB med vaccinet pa denna lakarmottagning.

OB drabbades direfter av en allvarlig skada. De lakare som behandlade OB anség att
denna skada hade orsakats av en infektion av herpes simplex-virus. OB har diremot
gjort gillande att skadan beror av att det vaccin som han fitt hade sékerhetsbrister.
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Ar 1994 bildade APSA ett samriskforetag med bolaget Merck Inc. of the United States.
Mérieux UK blev ett brittiskt dotterbolag till samriskforetaget. Efter en &ndring av
bolagets firma heter det numera Aventis Pasteur MSD (nedan kallat APMSD).

Den 2 november 2000 viackte OB skadestandstalan mot APMSD vid High Court of
Justice (England & Weales), Queen’s Bench Division. OB gjorde gillande, i sin
framstdllning av de faktiska omstdndigheterna av den 1 augusti 2001, att vaccinet hade
tillverkats av APMSD och att det hade sékerhetsbrister, pa sé sitt att den gav upphov till
skadestandsansvar for detta bolag enligt 1987 érs lag.

APMSD gjorde i sitt svaromal av den 29 november 2001 gillande att bolaget endast
hade levererat, men inte tillverkat, det vaccin som sokanden vaccinerats med.

Som svar pa fragan om APMSD kunde bekréfta att det var tillverkaren, svarade bolaget
den 17 april 2002 att det inte hade tillverkat vaccinet i fraga. APMSD uppgav att Pasteur
Merieux var tillverkaren av vaccinet, men preciserade inte att det var fridga om bolaget
APSA:s tidigare firma.

Den 16 oktober 2002 vickte OB skadestandstalan mot APSA vid High Court of Justice.

APSA medgav att bolaget hade tillverkat det aktuella vaccinet men har gjort géllande att
talan som vickts mot det dr preskriberad. Den tiodriga fristen f6r vickande av en talan
enligt 1987 ars lag hade ndmligen I6pt ut, antingen den 18 eller den 22 september 2002,
beroende pa huruvida den tidpunkt da fristen borjar l6pa motsvarar det datum d&
APSA skickade det ndmnda vaccinet till Mérieux UK eller det datum dé det sistndimnda
bolaget mottog det.
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Den 10 mars 2003 ansokte OB om att APMSD skulle bytas ut mot APSA i den process
som inletts mot APMSD i november 2000. OB grundade ansékan pa den omsténdig-
heten att han nir han vickte talan, felaktigt trodde att APMSD var tillverkare av det
aktuella vaccinet.

Det ér utrett att denna ansokan om partsbyte gjordes efter utgangen av den tioarsperiod
som foreskrivs for att viacka talan mot en tillverkare av en produkt med péastidda
sakerhetsbrister.

APSA har gjort gillande att i den man ett sadant partsbyte ér tillatet enligt nationell rétt
efter utgdngen av den ndmnda fristen, r den nationella ritten inte forenlig med den
tolkning som ska goras av artikel 11 i direktiv 85/374. OB har bestritt detta.

Genom beslut av den 18 november 2003, som inkom till domstolen den 8 mars 2004,
framstillde High Court of Justice en begiran om féorhandsavgorande, vilken domstolen
besvarade genom dom av den 9 februari 2006 i méal C-127/04, O’Byrne (REG 2006,
s. 1-1313).

Den andra och den tredje fragan som High Court of Justice stillde i det mél som
foranledde domen i det ovan ndimnda malet O’Byrne, hade f6ljande lydelse:

2. Nir talan, vilken syftar till att tillvarata sokandens réttigheter enligt [direktivet] vad
avser en produkt med pastadda sikerhetsbrister, vicks mot bolaget A i tron att A
har tillverkat den aktuella produkten medan den i sjélva verket har tillverkats av
foretaget B, har en medlemsstat dé ritt att i lag ge nationella domstolar behorighet
att behandla en sddan talan som ’en talan mot tillverkaren’ i den mening som avses
i artikel 11 i [direktivet]?
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3. Har en medlemsstat enligt en korrekt tolkning av artikel 11 i [direktivet] ratt att ge

en nationell domstol behorighet att i en sddan talan som avses i fraga 2 ersitta A
med B som svarande (nedan kallad den aktuella talan), nar

a) den tioarsperiod som avses i artikel 11 har lopt ut,

b) den aktuella talan vickts mot A fore utgdngen av den tioariga tidsfristen och

¢) talan mot B inte vickts fore utgdngen av den tiodriga tidsfristen avseende den
produkt som orsakat den av s6kanden aberopade skadan?”

I domen i det ovanndmnda maélet O’Byrne, besvarade domstolen dessa fragor pa
foljande sitt:

"Nar en talan vicks mot ett bolag som felaktigt anses vara tillverkare av en produkt
medan denna produkt i sjdlva verket har tillverkats av ett annat bolag, dr det i princip pa
grundval av nationell rétt som det skall faststillas pa vilka villkor det 4r mojligt att inom
ramen for en sddan talan lita en part ersitta en annan part. En nationell domstol som
provar de villkor som giller for ett sddant partsbyte skall dock iaktta direktivets
tillaimpningsomréade ratione personae, sadant det faststlls i artiklarna 1 och 3 déri.”
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Mot bakgrund av domen i det ovanndmnda malet O’Byrne, bifoll High Court of Justice
den 20 oktober 2006 OB:s ansokan om partsbyte, med motiveringen att APMSD hade
stamts felaktigt i stéllet for APSA.

APSA overklagade detta beslut till Court of Appeal. Den domstolen ogillade
6verklagandet den 9 oktober 2007.

APSA o6verklagade till House of Lords, som beslutade att vilandeforklara malet och
stilla foljande tolkningsfraga till domstolen:

”Ar en medlemsstats lagstiftning enligt vilken det r méjligt att ersitta en svarande med
en ny svarande i en talan som vickts enligt direktiv 85/374, efter det att den tioarsperiod
under vilken rittigheterna som avses i artikel 11 kan goras gillande har l6pt ut, forenlig
med direktivet, nér den enda person som har angivits som svarande i den talan som
véckts under tioarsperioden &r en person som inte omfattas av artikel 3 i direktivet?”

Provning av tolkningsfragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt sin friga for att fi klarhet i huruvida
direktiv 85/374 ska tolkas s4, att det utgor hinder f6r nationell lagstiftning enligt vilken
det, inom ramen for en talan om skadestandsansvar enligt namnda direktiv, ar tillatet
att ersitta en svarande med en annan svarande efter utgangen av den tioarsperiod som
foreskrivsiartikel 11 i det direktivet, nir den som var svarande i den process som inletts
fore utgangen av den ndmnda fristen, inte omfattas av direktivets tillimpningsomrade,
sasom detta anges i artikel 3 i direktivet.
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Domstolen erinrar i detta avseende om att den, i punkt 34 i domen i det ovanndmnda
malet O’Byrne, fann att direktiv 85/374 inte innehaller nagra bestimmelser om de
processuella mekanismer som ska tillimpas nir en skadelidande person vicker talan
om ansvar pa grund av en produkt med sdkerhetsbrister och felaktigt anger vem som ar
tillverkare. Det dr i princip nationell processritt som ska tillimpas vid faststéllandet av
de villkor enligt vilka det ska avgoras om det ar mojligt att inom ramen for en sddan
talan sidtta en part i en annan parts stélle.

Domstolen erinrade forst, i punkt 35 i domen i det ovanndmnda mélet O’Byrne, om att,
med hénsyn till att direktiv 85/374 syftar till att uppna en fullstéindig harmonisering i de
fragor som behandlas ddri, den personkrets mot vilken de skadelidande har ratt att
vicka talan om skadestandsansvar enligt direktivet ska anses reglerad pa ett
uttommande sitt. Domstolen preciserade direfter i punkt 38 i den nimnda domen
att en nationell domstol, vid sin prévning av villkoren for ett sddant erséittande i en
process, emellertid ska iaktta den personkrets pa vilken direktivet ar tillampligt (ratione
personae), sddan den faststills i artikel 3 i direktivet.

Artikel 11 i direktiv 85/374 grundar sig pa samma strdvan efter fullstindig
harmonisering av reglerna for preskription, pa gemenskapsniva, av den skadelidandes
rittigheter enligt direktivet.

I denna artikel foreskrivs en enhetlig tiodrsperiod vid vars utgéng dessa réttigheter
upphor. Artikeln utgor en tvingande bestimmelse i vilken periodens borjan faststalls
till den dag da tillverkaren satte den produkt som orsakat skadan i omlopp. Den
ndmnda perioden kan endast avbrytas om den skadelidande under mellantiden viacker
talan mot tillverkaren.

Sasom framgar av tionde skélet i direktiv 85/374, var lagstiftarens avsikt att
preskriptionsreglerna i direktivet skulle goras enhetliga, bade i den skadelidandes
och i tillverkarens intresse.
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Enhetliga preskriptionsregler bidrar for det forsta till det allmdnna mélet, som anges
i forsta skilet i direktiv 85/374, att forhindra skillnader mellan nationella réttsregler
som for konsumenterna i gemenskapen kan leda till olika grader av skydd.

Enligt elfte skilet i direktiv 85/374, syftar detta, for det andra, till att pa gemenskapsniva
begrénsa tillverkarens ansvar till en skilig tidsrymd, med hénsyn till att produkter
aldras med tiden, till att hogre sdkerhetskrav utvecklas och till att vetenskap och teknik
forbittras fortlopande.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkterna 49 och 50 i sitt forslag till avgorande,
inbegriper gemenskapslagstiftarens avsikt att foreskriva sarskilda tidsgréanser for det
strikta skadestdndsansvar som inréttas genom direktiv 85/374 dven ett hansynstagande
till den omsténdigheten att detta ansvar innebér en storre belastning for tillverkaren &n
det ansvar som f6ljer av traditionella regler om skadestandsansvar. Avsikten ar
niamligen att den tekniska utvecklingen inte ska forhindras, och att moéjligheten att
forsikra sig mot de risker som ér forenade med detta sirskilda ansvar bevaras (se, for ett
liknande resonemang, punkt 3.2.4. i kommissionens rapport av den 31 januari 2001 om
genomforandet av direktiv 85/374 om skadestandsansvar for produkter med siker-
hetsbrister, KOM (2000) 893 slutlig).

Av detta foljer att, utan att det inverkar péa en eventuell tillimpning av réttsreglerna om
ansvar i eller utanfor avtalsforhallanden eller enligt en sarskild ordning for ansvar som
gillde nér direktiv 85/374 anmaéldes (vilka direktivet enligt artikel 13 och skil 13 inte
inverkar pa), en tillverkare, i den mening som avses i artikel 3, enligt artikel 11
i direktivet, dr befriad fran sitt ansvar enligt direktivet vid utgangen av en tioarsperiod
fran den dag da den aktuella produkten sattes i omlopp, savida inte en talan har vickts
mot tillverkaren under tiden.

Mot denna bakgrund kan en bestimmelse i nationell rétt enligt vilken det &r tillatet att
i en rdttsprocess ersitta en svarande med en annan svarande, med hénsyn till
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direktiv 85/374, inte tillimpas s4, att en tillverkare kan bli svarande i en réttsprocess
som under denna period inletts mot en annan person.

En motsatt 16sning skulle & ena sidan medfora att det blev mgjligt att avbryta den
tiodriga preskriptionstid som foreskrivs i artikel 11 i direktiv 85/374 med avseende pé
den aktuella tillverkaren, av en annan orsak an att en talan har vickts mot
vederborande, vilket strider mot direktivets mal att uppna fullstindig harmonisering
i denna fraga.

En sadan 16sning skulle — genom att kasta om vederborandes prognoser avseende det
exakta datum med stod av artikel 11 i direktiv 85/374 da ansvaret enligt direktivet
upphor — & andra sidan medfora en forlingning av preskriptionstiden med avseende pa
en sadan tillverkare, vilket ar oforenligt inte bara med den enhetliga preskriptionsfrist
som gemenskapslagstiftaren velat infora, utan dven med den rédttssikerhet som
tillverkaren enligt det strikta skadestandsansvar som infors genom direktivet atnjuter
i kraft av artikel 11.

Domstolen erinrar med avseende pd den sistndmnda fragestillningen om fast
rittspraxis enligt vilken rittssdkerhetsprincipen, ur vilken principen om skydd for
berittigade forvantningar foljer, bland annat innebér ett krav pa att den enskilde kan
forutse hur rittsreglerna kommer att tillimpas. Detta krav dr av sérskild betydelse
i fraga om lagstiftning som kan vara ekonomiskt betungande, eftersom de personer som
berdrs méste kunna fa exakt vetskap om de skyldigheter som de har enligt denna
lagstiftning (se dom av den 10 september 2009 i mal C-201/08, Plantanol, REG 2009,
s. I-8343, punkt 46 och dir angiven rittspraxis).

Domstolen tilldgger att subjektiva faktorer — som hérrér fran till exempel den
omstidndigheten att den skadelidande felaktigt utpekat ett bolag som tillverkare av den
produkt som pastas ha sikerhetsbrister, men detta bolag senare visar sig inte vara
tillverkare, eller fran den skadelidandes faktiska avsikt att, genom sin talan mot det
andra bolaget, vidta réttsliga atgdrder mot tillverkaren —inte, utan att det bortses fran
att harmoniseringsreglerna i direktiv 85/374 dr objektiva, kan motivera att svaranden
i en rattsprocess som under preskriptionstiden vickts mot en annan person byts ut mot
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tillverkaren efter utgangen av den tiodrsperiod som foreskrivs i artikel 11 i direktivet (se,
for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet O’Byrne, punkt 26, samt,
analogt, dom av den 17 juli 2008 i mal C-51/05 P, kommissionen mot Cantina sociale di
Dolianova m.fl., REG 2008, s. I-5341, punkterna 59-63).

Artikel 11 i direktiv 85/374 ska, mot bakgrund av det ovan anforda, tolkas sd, att den
utgor hinder f6r att en nationell lagstiftning, enligt vilken det i en réttsprocess ér tillatet
att byta ut en svarande mot en annan svarande, tillimpas sd, att det d&r mgjligt att en
tillverkare, i den mening som avses i artikel 3 i direktivet, kan bli svarande i en
rattsprocess som inletts inom den frist som foreskrivs i den bestimmelsen mot en
annan person, efter det att ndmnda frist har gétt ut.

Domstolen édr emellertid, nér den provar en begéran om férhandsavgorande, behorig att
pa grundval av de uppgifter som framgar av handlingarna i maélet bidra med
preciseringar for att vigleda den hinskjutande domstolen vid dess avgorande av mélet
vid den (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 september 2000
i mél C-366/98, Geffroy, REG 2000, s. I-6579, punkt 20, och av den 10 september 2009
i mal C-446/07, Severi, REG 2009, s. I-8041, punkt 60).

Domstolen péapekar i detta hinseende for det forsta att det framgér av begdran om
férhandsavgorande att APMSD (tidigare Mérieux UK), som &r 1992 levererade det
vaccin som OB vaccinerats med till den brittiska sjuk- och hilsovarden, vid den
tidpunkten var ett heldgt dotterbolag till APSA (tidigare Pasteur Mérieux).

Det ankommer i ett sadant sammanhang p& den nationella domstolen att avgora,
i enlighet med nationella bevisregler, huruvida det faktiska beslutet att sitta den
aktuella produkten i omlopp har fattats av moderbolaget som har tillverkat den.
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Om den nationella domstolen konstaterar att sa ar fallet, utgor artikel 11
i direktiv 85/374 inte hinder for att den domstolen faststiller att moderbolaget, som
ar tillverkare i den mening som avses i artikel 3.1 i det direktivet, inom den frist som
foreskrivs i denna artikel kan ersétta dotterbolaget i en réttsprocess som inletts mot
sistnamnda bolag enligt de ansvarsbestimmelser som foreskrivs i det namnda
direktivet.

Med hénsyn till, f6r det andra, den omstindighet som pépekas i punkt 51 ovan, att
APMSD levererade det vaccin som OB vaccinerades med, erinrar domstolen om att,
enligt artikel 3.3 i direktiv 85/374, leverantéren av en produkt, nér dess tillverkare inte
kan identifieras, ska betraktas som tillverkare av den, om leverantdren inte inom skilig
tid meddelar den skadelidande vem tillverkaren #r eller vem som har levererat
produkten till leverantoren.

Sasom papekats bade av Europeiska kommissionen och av generaladvokaten, i punkt 97
idennes forslag till avgorande, ska artikel 3.3 forstas sa att den avser det fall i vilket, med
beaktande av omstindigheterna i férevarande fall, den som har lidit skada av produkten
med péstddda sikerhetsbrister rimligen inte skulle ha kunnat identifiera tillverkaren av
denna produkt, innan vederborande utévade sin ritt gentemot den som levererat
produkten, vilket det i forevarande fall, om det dr pakallat, ankommer pa den nationella
domstolen att kontrollera.

Det foljer i ett sadant fall av artikel 3.3 i direktiv 85/374 att leverantoren ska beaktas som
tillverkare om vederborande inte inom skalig tid har meddelat den skadelidande vem
tillverkaren &r eller vem som har levererat produkten till leverant6ren.

Enbart den omstdndigheten att det bolag som har levererat den aktuella produkten
anger att det inte &r tillverkare avdensamma réacker inte for att anse att leverantoren har
meddelat den skadelidande de uppgifter som avses i artikel 3.3 i direktivet, och
foljaktligen inte heller for att utesluta att leverantoren ska kunna anses som tillverkare
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enligt den bestimmelsen, savida detta bestridande inte &tfoljs av uppgifter om vem
tillverkaren dr eller vem som har levererat produkten till leverantoren.

Villkoret att en sddan uppgift ska meddelas inom skailig tid, i den mening som avses
i artikel 3.3 i direktiv 85/374, innebdr en skyldighet f6r en leverantér mot vilken den
skadelidande har vickt talan att, skyndsamt och pa eget initiativ, meddela vederborande
om vem tillverkaren eller den person som levererat produkten till leverantoren ér.

I mélet vid den nationella domstolen, ankommer det p&d den domstolen att vid behov,
mot bakgrund av omsténdigheterna i forevarande fall, kontrollera huruvida APMSD
har fullgjort denna skyldighet eller inte. Den nationella domstolen bor dérvid beakta
bland annat den sdrskilda omstdndigheten att APMSD, i dess egenskap av APSA:s
dotterbolag som har kopt det aktuella vaccinet direkt frain APSA, maste ha ként till vem
tillverkaren av vaccinet var vid den tidpunkt da OB vickte talan mot det.

Om den nationella domstolen, pad grundval av den utredning som den eventuellt
kommer att gora, finner att rekvisiten for att tillimpa artikel 3.3 i direktiv 85/374 &r
uppfyllda, bor APMSD betraktas som en tillverkare enligt direktivet. I ett sadant fall kan
det anses att den talan om skadestindsansvar enligt direktivet som OB vickte
i november ar 2000 mot APMSD innebar att preskriptionsfristen enligt artikel 11
i direktivet avbrots med avseende pé det bolaget.

Av de skil som anges ovan i punkterna 37—-47, dr det ddremot pa grundval av en sddan
bedomning, liksom for 6vrigt &ven den motsatta bedomningen, inte mojligt att, utan att
bortse fran direktiv 85/374, bifalla ansokan om att APSA ska ersitta APMSD i det
ndmnda forfarandet. Ansokan har namligen gjorts av OB efter det att den frist som
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denne forfogade Gver enligt artikel 11 i direktiv 85/374 att gora gillande sin rétt
gentemot APSA med stod av det ndmnda direktivet hade 16pt ut, vilket det har erinrats
om i punkt 26 ovan.

Av det ovan anférda foljer att tolkningsfragan ska besvaras pa foljande satt. Artikel 11
i direktiv 85/374 ska tolkas s4, att den utgdr hinder for att en nationell lagstiftning,
enligt vilken det i en rdttsprocess dr tillatet att byta ut en svarande mot en annan
svarande, tillimpas s§, att det dr mojligt att en tillverkare, i den mening som avses
i artikel 3 i direktivet, kan bli svarande i en réttsprocess som inletts inom den frist som
foreskrivs i den bestimmelsen mot en annan person, efter det att ndmnda frist gatt ut.

Artikel 11 ska emellertid tolkas sd, att den inte utgor hinder for att den nationella
domstolen finner att i en réttsprocess som inletts inom den frist som anges i den
bestimmelsen mot ett dotterbolag som é&r helédgt av en tillverkare, i den mening som
avses i artikel 3.1 i direktiv 85/374, kan forstnamnda bolag bytas ut mot tillverkaren, om
den nationella domstolen konstaterar att det faktiska beslutet att sitta den aktuella
produkten i omlopp har fattats av tillverkaren.

Artikel 3.3 i direktiv 85/374 ska tolkas s3, att ndr den som har lidit skada av produkten
med péstddda sidkerhetsbrister rimligen inte har kunnat identifiera tillverkaren av
denna produkt, innan vederborande utévade sin ritt gentemot den som levererat
produkten, ska leverantoren anses som tillverkare med avseende pé tillimpningen av
bland annat artikel 11 i det ndmnda direktivet, under forutséttning att leverantéren
inte, pad eget initiativ och utan drojsmél, har meddelat den skadelidande vem
tillverkaren ar eller vem den person som levererat produkten till leverantoren ir,
vilket det ankommer pé& den nationella domstolen att kontrollera mot bakgrund av
omstidndigheterna i det enskilda fallet.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella domstolen
att besluta om réttegéngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen
som andra dn ndmnda parter har haft &r inte erséittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) foljande:

Artikel 11 radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar for
produkter med sikerhetsbrister ska tolkas sa, att den utgor hinder for att en
nationell lagstiftning, enligt vilken det i en rittsprocess ér tillatet att byta ut en
svarande mot en annan svarande, tillimpas s4, att det 4r mojligt att en tillverkare,
i den mening som avses i artikel 3 i direktivet, kan bli svarande i en riattsprocess
som inletts inom den frist som foreskrivs i den bestimmelsen mot en annan
person, efter det att nimnda frist har gatt ut.

Artikel 11 ska emellertid tolkas sa, att den inte utgor hinder for att den nationella
domstolen finner att i en rittsprocess som inletts inom den frist som anges i den
bestimmelsen mot ett dotterbolag som ir heligt av en tillverkare, i den mening
som avses i artikel 3.1 i direktiv 85/374, kan forstnimnda bolag bytas ut mot
tillverkaren, om den nationella domstolen konstaterar att det faktiska beslutet att
sitta den aktuella produkten i omlopp har fattats av tillverkaren.

I-11359



DOM AV DEN 2.12.2009 — MAL C-358/08

Artikel 3.3 i direktiv 85/374 ska tolkas sa, att nir den som har lidit skada av en
produkt med pastadda sikerhetsbrister rimligen inte har kunnat identifiera
tillverkaren av denna produkt, innan vederborande utévade sin ritt gentemot den
som levererat produkten, ska leverantoren anses som tillverkare med avseende pa
tillimpningen av bland annat artikel 11 i direktivet, under forutsittning att
leverantéren inte, pa eget initiativ och utan drojsmal, har meddelat den
skadelidande vem tillverkaren ér eller vem den person som levererat produkten
till leverantoren ir, vilket det ankommer pa den nationella domstolen att
kontrollera mot bakgrund av omstindigheterna i det enskilda fallet.

Underskrifter
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