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Wprowadzenie

1. Niniejsza sprawa stanowi dla Trybunatu okazj¢ do uzupetnienia wyktadni
art. 13 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia
przepisOw  ustawowych,  wykonawczych  iadministracyjnych  panstw

cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe?. Po raz
pierwszy wykladnia ta bedzie dotyczy¢ systemu odpowiedzialnosci, ktory
rzeczywiscie jest ,,szczegolnym systemem odpowiedzialnosci istniejgcym
w chwili ogloszenia dyrektywy”, okreslonym w ten sposéb we wskazanym
przepisie. Bundesgerichtshof, najwyzszy sad powszechny Republiki Federalne;j
Niemiec, zwraca si¢ z pytaniem w sprawie dotyczacej naprawienia szkody
spowodowanej wadliwoscig produktu leczniczego.

2. Udzielenie sagdowi odsytajagcemu odpowiedzi uzytecznej do rozstrzygniecia
zawistego przed nim sporu bedzie jednak wymagato analizy wykraczajacej poza
wyktadni¢ art. 13 dyrektywy 85/374, adotyczacej charakteru harmonizacji
dokonanej na mocy przepisow tej dyrektywy oraz zakresu jej stosowania.

Ramy prawne
Prawo Unii
3. Zgodnie z motywami pierwszym i drugim dyrektywy 85/374:

»zblizanie ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci
producenta za szkody wyrzadzone wadliwoscia jego produktow jest niezbedna,
poniewaz istniejace rozbieznosci moga zaktoca¢ konkurencje i wptywaé na
przeptyw towardw wewnatrz wspolnego rynku oraz pocigga¢ za soba
zréznicowanie poziomu ochrony konsumenta przed szkoda na jego zdrowiu lub
mieniu wyrzadzong przez produkt wadliwy;

niezalezna od winy odpowiedzialno$¢ ze strony producenta jest jedynym
wihasciwym S$rodkiem rozwigzania tego problemu, charakterystycznego dla
obecnych czasOw rosnacej technicyzacji, poprzez sprawiedliwe rozltozenia ryzyka
tkwigcego W nowoczesnej technologicznie produkcji”.

4. Motyw trzynasty tej dyrektywy in fine stwierdza, co nastepuje:

»[.-.] W zakresie w jakim skuteczna ochrona konsumentéw w sektorze artykutow
farmaceutycznych zostala juz osiagnigta W panstwie cztonkowskim poprzez
specjalny system odpowiedzialno$ci, roszczenia oparte na tym systemie powinny
podobnie pozosta¢ mozliwe”.

5. Motyw osiemnasty omawianej dyrektywy wskazuje:

2_  DzU.L?210,s.29.
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,harmonizacja wynikajaca z [niniejszej dyrektywy] nie moze by¢ calkowita na
obecnym etapie, ale otwiera droge w Kierunku wigkszej harmonizacji [...]".

6. Artykuty 1, 4 i 13 dyrektywy 85/374 stanowia:
WYArtykut 1

Producent jest odpowiedzialny za szkod¢ wyrzadzong przez wad¢ W jego
produkcie.

Artykut 4

Na osobie poszkodowanej spoczywa ci¢zar udowodnienia szkody, wady i zwigzku
przyczynowego migdzy wada a szkoda.

[..]
Artykut 13

Niniejsza dyrektywa nie narusza uprawnien przystugujacych osobie
poszkodowanej z tytutu odpowiedzialnosci kontraktowej lub niekontraktowej lub
szczegdlnego systemu odpowiedzialnosci istniejgcego W chwili  ogloszenia
dyrektywy”.

Prawo niemieckie

7. Dyrektywa 85/374 zostala transponowana do prawa niemieckiego
przepisami Produkthaftungsgesetz vom 15. Dezember 1989% (ustawy z dnia
15 grudnia 1989 r. 0 odpowiedzialnosci za produkt, zwanej dalej ,,ProdHaftG”).
Jednakze § 15 ust. 1 ProdHaftG wylacza z zakresu zastosowania tej ustawy
odpowiedzialnos¢ z tytulu produktéw leczniczych, stanowiac:

,»W wypadku $mierci cztowieka, uszkodzenia ciata lub uszczerbku na zdrowiu
wskutek stosowania produktu leczniczego przeznaczonego do uzytku przez ludzi,
ktory w zakresie zastosowania Arzneimittelgesetz [ustawy o0 produktach
leczniczych] zostal wydany konsumentowi ipodlega obowigzkowi uzyskania
zezwolenia lub na podstawie rozporzadzenia zostal zwolniony z obowigzku
uzyskania zezwolenia, przepisow [ProdHaftG] nie stosuje sig¢”.

8. Odpowiedzialnos¢ z tytutu wadliwych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi reguluje bowiem inny akt prawny, a mianowicie Arzneimittelgesetz vom
24 August 1976* (ustawa z dnia 24 sierpnia 1976 r. o produktach leczniczych,

3 BGBI.I,s.2198.

4 Tekst jednolity ogloszono w obwieszczeniu z dnia 12 grudnia 2005 r. (BGBI. 1, s. 3394).
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zwana dalej ,,AMG”). Zgodnie z § 84 AMG w brzmieniu majgcym zastosowanie
W postepowaniu glownym:

»L. W wypadku $mierci cztowieka, powaznego uszkodzenia ciata lub istotnego
uszczerbku na zdrowiu wskutek stosowania produktu leczniczego przeznaczonego
do uzytku przez ludzi, ktory w zakresie zastosowania ustawy o produktach
leczniczych zostal wydany konsumentowi ipodlega obowigzkowi uzyskania
zezwolenia lub na podstawie rozporzadzenia zostal zwolniony z obowigzku
uzyskania zezwolenia, przedsi¢biorstwo farmaceutyczne, ktore w zakresie
zastosowania niniejszej ustawy wprowadzito produkt leczniczy do obrotu, jest
zobowigzane do naprawienia powstatej W ten sposob szkody doznanej przez
poszkodowanego. Obowigzek naprawienia szkody istnieje tylko wtedy, gdy:

1) przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem produkt leczniczy wywotuje
szkodliwe skutki przekraczajace dopuszczalny zgodnie z wiedzg medyczna
zakres lub

2) szkoda wystgpita wskutek oznakowania, specjalistycznej informacji lub
informacji dla uzytkownika nieodpowiadajacych wiedzy medyczne;.

2. Jezeli w konkretnych warunkach zastosowanie produktu leczniczego moze
spowodowac szkod¢, domniemywa sig, 1z szkoda zostata spowodowana przez ten
produkt leczniczy. Oceny, czy produkt moze powodowac szkodeg, dokonuje si¢
w konkretnym przypadku na podstawie sktadu idawkowania zastosowanego
produktu leczniczego, rodzaju i czasu trwania jego zgodnego z przeznaczeniem
stosowania, czasowego zwigzku z wystgpieniem szkody, rodzaju szkody i stanu
zdrowia poszkodowanego w momencie stosowania tego produktu oraz wszystkich
pozostalych okolicznoséci, ktére w konkretnym przypadku przemawiaja za
spowodowaniem szkody lub przeciwko niemu. Domniemanie to nie ma
zastosowania, jezeli W konkretnych warunkach inna okoliczno§¢ moze
spowodowac¢ szkode. Takiej innej okolicznosci nie stanowi stosowanie innych
srodkow leczniczych, ktore w konkretnych warunkach moga spowodowac¢ szkodg,
chyba ze, ze wzglgdu na stosowanie tych s$rodkdéw, prawa przewidziane
W niniejszym przepisie nie przystuguja z przyczyn innych niz brak zwigzku
przyczynowego z powstala szkoda.

3. Ciagzacy na przedsicbiorstwie farmaceutycznym obowigzek naprawienia
szkody, o ktéorym mowa wust. 1 zdanie drugie pkt1, jest wytaczony, jezeli
w danych okolicznosciach mozna zatozy¢, ze powodem szkodliwych skutkow
produktu leczniczego nie jest proces jego opracowywania i produkcji”.

9. Paragraf 84a AMG stanowi:

L. Jezeli istniejg okolicznosci faktyczne uzasadniajagce uznanie, ze produkt
leczniczy spowodowat szkode, poszkodowany moze zada¢ od przedsigbiorstwa
farmaceutycznego informacji, chyba ze nie jest to konieczne do stwierdzenia, czy
istnieje prawo do odszkodowania okreslone w § 84. Prawo do informacji dotyczy
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znanych przedsigbiorstwu farmaceutycznemu skutkow, skutkéw ubocznych
I interakcji oraz znanych mu przypadkow podejrzenia wystgpienia skutkow
ubocznych i interakcji i wszystkich innych wynikow badan, ktéore moga mieé
znaczenie dla oceny prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwych skutkow.
Paragrafy 259-261 Biirgerliches Gesetzbuch [niemieckiego kodeksu cywilnego]
stosuje si¢ odpowiednio. Prawo do informacji nie przystuguje, jezeli dane sg
objete tajemnicg na podstawie ustawy lub gdy zachowania danych w tajemnicy
wymaga nadrzedny interes przedsiebiorstwa farmaceutycznego lub osoby trzecie;.

2. Prawo do informacji przystuguje w okolicznosciach okreslonych w ust. 1
réwniez wobec organow wilasciwych w kwestii dopuszczania i kontroli produktow
leczniczych. Organ nie jest zobowigzany do udzielenia informacji, jezeli dane sa
objete tajemnicg na podstawie ustawy lub gdy zachowania danych w tajemnicy
wymaga nadrzedny interes przedsicbiorstwa farmaceutycznego Ilub osoby
trzeciej”.

10. Domniemanie zwigzku przyczynowego ustanowione w § 84 ust. 2 AMG
i prawo do informacji, o ktorym mowa w § 84a AMG, zostaty wprowadzone na
mocy zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz vom 19. Juli 2002° (ustawy
z dnia 19 lipca 2002 r. o zmianie prawa odpowiedzialnosci odszkodowawczej),
ktora weszta w zycie z dniem 1 sierpnia 2002 r.

Okolicznosci faktyczne, przebieg postepowania i pytanie prejudycjalne

11.  S., zamieszkata w Niemczech, doznata istotnego uszczerbku na zdrowiu po
zastosowaniu u niej w latach 2004-2006 produktu leczniczego wprowadzonego
do obrotu pod nazwg Levemir przez Novo Nordisk Pharma GmbH (zwang dalej
,,Spotka Novo Nordisk™).

12. W zwigzku z tym S. wytoczyta przed Landgericht Berlin (sadem pierwszej
instancji ~ w Berlinie) przeciwko spolce Novo Nordisk  powoddztwo
0 odszkodowanie wraz z zadaniem udzielenia informacji na podstawie § 84a ust. 1
AMG. Wyrokiem czesciowym zdnia 25 sierpnia 2010 r. wspomniany sad
uwzglednit zadanie udzielenia informacji. Wyrokiem z dnia 30 sierpnia 2011 r.
Kammergericht Berlin (sad apelacyjny w Berlinie) oddalil apelacj¢ spotki Novo
Nordisk od tego orzeczenia. Spotka ta wniosta wobec tego do Bundesgerichtshof
(sadu odsytajacego) rewizje dotyczaca, podobnie jak orzeczenie wydane
W pierwszej instancji i postepowanie apelacyjne, prawa do informacji.

13.  Sad ten powzial watpliwos¢ co do zgodnosci § 84 ust. 2 AMG i § 84a
AMG z dyrektywa 85/374. Uznawszy, ze rozstrzygnigcie zawistego przed nim
sporu zalezy od wyktadni art. 13 tej dyrektywy w kontekscie prawa do informacji
okreslonego w § 84a AMG, Bundesgerichtshof postanowit zawiesi¢ postepowanie
I zwrocié si¢ do Trybunatu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

>~ BGBI.I,s. 2674,
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,Czy art. 13 dyrektywy [85/374] nalezy interpretowaé W ten sposob, ze dyrektywa
ta generalnie nie narusza niemieckiego systemu odpowiedzialnosci za produkt
leczniczy jako »szczegdlnego systemu odpowiedzialno$ci«, W zwigzku z czym
krajowy system odpowiedzialnosci przewidziany w ustawodawstwie dotyczacym
produktow leczniczych moze by¢ dalej rozwijany,

czy tez

przepis ten nalezy interpretowac W ten sposob, ze istniejgce W chwili ogloszenia
dyrektywy (czyli wdniu 30 lipca 1985r.) przestanki odpowiedzialnosci za
produkty lecznicze nie mogg by¢ rozszerzane?”.

14.  Postanowienie odsylajace wptyng¢to do sekretariatu Trybunalu w dniu
6 czerwca 2013 r. Uwagi na piSmie ztozyli: S., rzady czeski i niemiecki oraz
Komisja Europejska. Na rozprawie w dniu 26 marca 2014 r. reprezentowani byli:
S., rzad niemiecki oraz Komisja.

Analiza

15.  Pytanie prejudycjalne, mimo ze sformutowane w postaci alternatywy,
nalezy rozpatrywac jako cato$¢. Dotyczy ono wyktadni art. 13 dyrektywy 85/374.
Wyktadni¢ te poprzedzi¢ bedzie trzeba jednak bardziej ogdlng analizg zakresu
harmonizacji prawa panstw cztonkowskich w dziedzinie odpowiedzialnosci za
wady produktu dokonanej w dyrektywie. Udzielenie sadowi odsylajacemu
odpowiedzi uzytecznej do rozstrzygnigcia zawistego przed nim sporu wymaga tez
moim zdaniem oceny — z punktu widzenia wskazanej dyrektywy — przepiséw
krajowych tego rodzaju jak przepisy niemieckie rozpatrywane w post¢powaniu
gléwnym, czyli dotyczacych prawa poszkodowanych do uzyskania okreslonych
informacji od producenta wadliwego produktu.

Cel i charakter harmonizacji dokonanej w dyrektywie 85/374
Cel dyrektywy 85/374

16.  Z punktu widzenia prawa Unii, zgodnie z motywem pierwszym dyrektywy
85/374, zostala ona wydana w celu zapobiegania zaktoceniom konkurencji
I negatywnym skutkom dla przeptywu towaréw na wspolnym rynku oraz
zrdéznicowaniu poziomu ochrony konsumentow przed szkodami wyrzadzonymi
przez produkty wadliwe. Owe niekorzystne zjawiska byty spowodowane, zgodnie
z tym samym motywem dyrektywy, rozbieznosciami W ustawodawstwie panstw
cztonkowskich dotyczacym odpowiedzialnosci producentow za szkody
spowodowane wadliwoscig ich produktow.

17.  Na taki cel wydania dyrektywy 85/374 wskazuje roéwniez okoliczno$¢, ze
za jej podstawe prawng przyjeto art. 100 traktatu EWG (obecnie art. 115 TFUE),
ktory pozwalat wydawa¢ dyrektywy ,,w celu zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych iadministracyjnych panstw czlonkowskich, ktore maja
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bezposredni wpltyw na ustanowienie lub funkcjonowanie wspolnego rynku”
(obecnie rynku wewnetrznego).

18.  Z kolei z punktu widzenia aksjologicznych i ekonomicznych przestanek,
jakie staly za wydaniem dyrektywy 85/374, ma ona shuzy¢ wlasciwemu
roztozeniu ryzyka, ktore wynika we wspotczesnym $wiecie Z masowej,
przemystowej produkcji towaréw. Chodzi nie tylko oto, by ryzykiem tym
obcigzy¢  producentow owych towarow  zamiast os6b  ewentualnie
poszkodowanych w wyniku ich wuzywania, lecz by zrobi¢ to W sposob
nichamujgcy rozwoju technicznego 1 niepozbawiajacy konsumentow coraz
szerszego dostepu do stosunkowo tanich dobr. Dlatego system odpowiedzialnos$ci
ustanowiony w dyrektywie pozwala w pierwszej kolejnosci przenies¢ ryzyko
z pojedynczych, poszkodowanych konsumentéw na producentow towardw,
a w drugiej kolejno$ci umozliwia tym producentom roztozenie tego ryzyka na
wszystkich konsumentow poprzez wliczenie w cen¢ swoich produktow kosztow
tej odpowiedzialnos$ci lub ewentualnie kosztu ubezpieczenia®.

19. Jest moim zdaniem oczywiste, ze osiggni¢cie tak okreslonych celow
wymaga uwzgledniania poszczegdlnych interesow, jakie mogg tu wchodzi¢ w gre.
Jak orzekt Trybunal, ,granice zakresu stosowania dyrektywy [85/374] zostaly
wyznaczone przez ustawodawce [Unii] w wyniku skomplikowanego procesu
wywazenia rdéznorodnych interesow. [Interesy te] obejmuja zapewnienie
niezakloconej konkurencji, utatwienie wymiany handlowej w ramach wspolnego
rynku, ochron¢ konsumentéw oraz konieczno$¢ zapewnienia prawidtowego
wymiaru sprawiedliwosci”’. Uwazam, ze stwierdzenie to mozna zastosowaé nie
tylko w odniesieniu do zakresu stosowania dyrektywy, ale takze do wynikajacych
Z niej praw i obowigzkow?.

20. Prowadzi to do wniosku, ze ochrona konsumentéw W ogdlnosci,
a zwlaszcza osiagnigcie jak najwyzszego poziomu tej ochrony, nie jest jedynym,
ani nawet glownym celem dyrektywy 85/374. Stanowi ona tylko jeden z kilku
rownorzednych elementéw réwnowagi, jaka ustawodawca zamierzat osiggna¢ za
pomocag tego aktu prawnegog.

6 Zobacz motyw drugi dyrektywy 85/374. Zobacz tez H.C. Taschner, Product liability: basic
problems in acomparative law perspective, w: D. Fairgrieve (ed.), Product liability in
comparative perspective, Cambridge 2005, s. 155.

"~ Wyroki: Komisja/Francja, C-52/00, EU:C:2002:252, pkt29; Komisja/Grecja, C-154/00,
EU:C:2002:254, pkt 29.

8 Zobacz podobnie wyrok Dutrueux, C-495/10, EU:C:2011:869, pkt 22, 23, 31.

®—  Podobnie na przyktad E. Letowska, Europejskie prawo uméw konsumenckich, Warszawa 2004,
s. 111, 112,


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:62000CJ0052
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:62000CJ0154
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Charakter harmonizacji dokonanej w dyrektywie 85/374

21.  Wedlug motywu osiemnastego dyrektywy 85/374 dokonana w nigj
harmonizacja nie jest catkowita, lecz otwiera drogg do dalszej harmonizacji.
Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu stwierdzenie to nalezy jednak odnosi¢ do
zakresu zagadnien objetych harmonizacjg. Nie oznacza ono natomiast, ze
panstwom cztonkowskim pozostawiono swobod¢ ustanawiania przepiséw
odbiegajacych od uregulowan zawartych w dyrektywie. Trybunat orzekt bowiem,
ze omawiana dyrektywa ,,zmierza W regulowanych przez siebie kwestiach do
catkowitej harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich”'®. Argumentami przemawiajacymi za
takim stanowiskiem sg przede wszystkim: podstawa prawna dyrektywy (art. 100
traktatu EWG), ktoéra nie pozwala panstwom czlonkowskim na odstepstwa od
opartych na niej aktow harmonizacyjnych, brak w dyrektywie typowych
przepisow pozwalajacych panstwom czlonkowskim na przyjmowanie dalej
idacych przepisow W ich prawie wewngtrznym, czy wreszcie przewidziane W niej
rozwigzania alternatywne W konkretnych sprawach, ktore nie bytyby konieczne,
gdyby panstwa cztonkowskie byly generalnie upowaznione do wprowadzania
odstepstw od tresci dyrektywy!?,

22.  Nastepnie Trybunat orzekt, ze ,,[o] ile [...] dyrektywa 85/374 przeprowadza
[...], wdziedzinach, ktore reguluje, catkowita harmonizacje przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, to z jej
motywu osiemnastego wynika, ze nie ma ona natomiast na celu przeprowadzenia
W sposob  wyczerpujacy harmonizacji tych aspektow odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe, ktore wykraczaja poza ten zakres™'?.

23.  Jakie wnioski nalezy wyciagna¢ z omoOwionego powyzej orzecznictwa co
do charakteru harmonizacji dokonanego w dyrektywie 85/374? Nie widzg
potrzeby dokonywania w niniejszej sprawie analizy zaleznosci migdzy
harmonizacjg catkowita, zupelna, wyczerpujaca i maksymalng — niewatpliwie
bardzo ciekawej z teoretycznego punktu widzenia — tym bardziej ze w doktrynie
prawa pojecia te rowniez nie s3 rozumiane jednoznacznie®®, Wystarczy stwierdzi¢,
ze dyrektywa ta ustanawia szereg zasad, na jakich opiera¢ si¢ powinien

10 Wyroki: Komisja/Francja, EU:C:2002:252, pkt 24; Komisja/Grecja, EU:C:2002:254, pkt 20;
Dutrueux, EU:C:2011:869, pkt 20.

1 Wyroki: Komisja/Francja, EU:C:2002:252, pkt14-20; Komisja/Grecja, EU:C:2002:254,
pkt 10-16. Obszerniej na ten temat rzecznik generalny L.A. Geelhoed w opinii Komisja/Francja
(C-52/00, EU:C:2001:453), pkt 22-56.

12_ Wyrok Moteurs Leroy Somer, C-285/08, EU:C:2009:351, pkt 25.

13_ Zobacz na przyklad: L. Dubouis, C. Blumann, Droit matériel de I’'Union européenne, 5° édition,
Montchrestien 2009, s. 320; K. Kowalik-Banczyk, komentarz do art. 114 TFUE, w: A. Wrobel
(red.), Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz Lex, t. Il, Warszawa 2012, s. 521
i nast.
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w panstwach cztonkowskich system tak zwanej ,,odpowiedzialnosci za produkt”,
czyli niezaleznej od winy odpowiedzialno$ci producentow (i akcesoryjnie
niektorych innych oso6b) za szkody spowodowane wadami ich produktow.
Panstwa czlonkowskie nie moga wprowadzi¢ W swoim ustawodawstwie
krajowym, z wyjatkiem sytuacji wyraznie przewidzianych w dyrektywie,
odstepstw od owych zasad ani stosowa¢ regul mniej lub bardziej restrykcyjnych
dla jednej lub drugiej grupy zainteresowanych podmiotow. Jednoczesnie jednak
funkcjonowanie owego systemu odpowiedzialno$ci wymaga stosowania innych
przepiséw krajowych.

24.  Nie ulega bowiem watpliwosci, ze osoba poszkodowana, ktora dochodzi
swoich roszczen W panstwie cztonkowskim, korzysta nie tylko z przepisow
transponujacych dyrektywe, lecz takze z innych regulacji obowigzujacych w tym
panstwie. W tym ostatnim przypadku chodzi moim zdaniem o dwa rodzaje
regulacji krajowych. Po pierwsze, w niektorych przypadkach sama dyrektywa
85/374 przewiduje mozliwo$¢ stosowania przepisdw krajowych, ktoére pozostaja
poza  zakresem  harmonizacji. Dotyczy to  chociazby  przepisow
0 odpowiedzialnosci solidarnej (art. 5), o roszczeniach regresowych (art. 5 i art. 8
ust. 1), o przyczynieniu si¢ poszkodowanego do powstania szkody (art. 8 ust. 2)
czy tez 0 zawieszeniu lub przerwaniu biegu przedawnienia (art. 10 ust. 2). Po
drugie, nie mam natomiast watpliwosci, ze nawet w tych sytuacjach, w ktorych
dyrektywa 85/374 nie przewiduje wprost odestania do prawa panstwa
cztonkowskiego, zastosowanie regulacji krajowych moze okaza¢ si¢ niezbedne.
Dotyczyloby to chociazby regut (materialnych i procesowych) w zakresie
ustalania wysokosci szkody, domnieman faktycznych, kwestii zbywalnosci
roszczenia o naprawienie szkody, w tym dopuszczalno$ci jego dziedziczenia czy
tez srodkow, ktore sad krajowy moze podja¢ w celu zapobiezenia szkodzie.
Z powyzszych wzgledow nalezy uzna¢, ze harmonizacja przewidziana dyrektywa
85/374 nie jest ,kompletna” W tym znaczeniu, ze przepisy j3 transponujace nie
regulujg wszystkich aspektow odpowiedzialnosci za szkode spowodowang przez
produkt wadliwy4,

25. Nalezy zatem rozwazyC, jaka rolg w logice isystematyce dyrektywy
85/374 odgrywa jej art. 13 i jak wobec tego nalezy go interpretowaé w kontekscie
pytania prejudycjalnego postawionego przez sad odsytajacy.

Wyktadnia art. 13 dyrektywy 85/374

26.  Artykut 13 dyrektywy 85/374 normuje stosunek jej przepisow do innych
systemOw odpowiedzialno$ci za produkt wadliwy, jakie moga obowigzywaé
w panstwach cztonkowskich. Chodzi o0 by¢ trzy rodzaje odpowiedzialnosci:
odpowiedzialno$¢ umowna, odpowiedzialno$¢ pozaumowna 0 innym charakterze
niz odpowiedzialno$¢ niezalezna od winy ustanowiona w dyrektywie (w praktyce

14_ Podobnie na przyklad E. Letowska, op.cit. (w przypisie 9), s. 103.
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moze tu chodzié przede wszystkim 0 odpowiedzialno$¢ oparta na zasadzie winy)™®
oraz ,szczegolny system odpowiedzialnosci istniejacy W chwili ogloszenia
dyrektywy”. Jest bezsporne, izostatlo zresztg potwierdzone przez Komisj¢ na
rozprawie, ze ta ostatnia cze$¢ omawianego uregulowania odnosi si¢
W rzeczywistosci jedynie do niemieckiego systemu odpowiedzialnosci za wadliwe
produkty lecznicze ustanowionego w AMG, ktory obowigzywat juz w chwili
ogloszenia dyrektywy 85/374%, To ta ostatnia cze$¢ uregulowania wynikajacego
z art. 13 dyrektywy jest przedmiotem wyktadni w niniejszej sprawie.

27.  Sad odsytajacy dazy w istocie do ustalenia, czy z art. 13 dyrektywy 85/374
wynika, iz system odpowiedzialnosci za wadliwe produkty lecznicze
w Niemczech jest catkowicie wytaczony z zakresu harmonizacji dokonanej na
mocy tej dyrektywy. Moim zdaniem taki wniosek bytby zbyt daleko idacy.
Wskazuje na to zarowno brzmienie, jak i logika art. 13 dyrektywy.

Uregulowanie wynikajace z art. 13 dyrektywy 85/374

28.  Artykut 13 dyrektywy 85/374 zaczyna si¢ od stow: ,,Niniejsza dyrektywa
nie narusza uprawnien przystugujacych osobie poszkodowanej z tytutu [...]".
Wskazuje to moim zdaniem na komplementarny charakter systemow
odpowiedzialnosci wymienionych w tym przepisie w stosunku do systemu
ustanowionego w dyrektywie. Artykut 13 nie ustanawia odstepstwa od dyrektywy
na rzecz innych systemow odpowiedzialnosci, ajedynie umozliwia
poszkodowanym Kkorzystanie zuprawnien wynikajacych zinnych systemow
niezaleznie od uprawnien, jakie nabywaja oni z mocy dyrektywy. Jest to do$¢
oczywiste w odniesieniu do odpowiedzialno$ci umownej oraz odpowiedzialnosci
pozaumownej opartej na innej zasadzie niz odpowiedzialno§¢ ustanowiona
w dyrektywie.

29. To samo sformutlowanie odnosi si¢ réwniez do niemieckiego systemu
odpowiedzialnosci za wadliwe produkty lecznicze i nie widz¢ powodu, by w tym
wypadku interpretowa¢ je inaczej. Rownorzedne traktowanie wszystkich
systemow odpowiedzialno$ci wymienionych wart. 13 dyrektywy 85/374
potwierdza tez motyw trzynasty tej dyrektywy, zgodnie z ktorym ,,[...] roszczenia
oparte na tym systemie [to jest na systemie odpowiedzialnosci przewidzianym
w AMG] powinny podobnie [jak roszczenia oparte na systemie odpowiedzialno$ci
umownej i pozaumownej]| pozosta¢c mozliwe”. Ani w art. 13 dyrektywy 85/374,
ani w jej motywie trzynastym nie ma mowy 0 zastgpieniu systemu ustanowionego
na mocy tej dyrektywy innym, istniejacym juz systemem, a jedynie o utrzymaniu
W mocy uprawnien, jakie z tego innego systemu wynikaja dla poszkodowanych.

15 Zobacz w szczegdlnoéci wyrok Gonzalez Sanchez, EU:C:2002:255, pkt 31.

16 Znajduje to réwniez potwierdzenie W motywie trzynastym dyrektywy 85/374. Nie wszystkie
wersje jezykowe tego motywu sg W tej kwestii jednoznaczne, mowa tam jednak wyraznie
0 systemie odpowiedzialnoéci dotyczacym produktéw leczniczych, ktory juz (to jest w chwili
ogloszenia dyrektywy) istnieje w jednym z panstw cztonkowskich (to jest w Niemczech).
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Jezeli wigc art. 13 dyrektywy 85/374 stwierdza, ze dyrektywa ta ,nie narusza
uprawnier przystugujacych osobie poszkodowanej z tytutu”'’, miedzy innymi,
niemieckiego systemu odpowiedzialnosci okreslonego w AMG, sformulowanie to
nalezy rozumie¢ dostownie i $cisle, a nie jako ogdlng derogacje w stosunku do tej

dyrektywy.

30. Drugim istotnym elementem uregulowania art. 13 dyrektywy 85/374
W odniesieniu do szczegodlnego systemu odpowiedzialnosci jest wskazanie, ze
chodzi o system ,,istniejacy W chwili ogloszenia dyrektywy”. Zastrzezenie to
odnosi si¢ tylko do tego szczegdlnego systemu, anie do systemow
odpowiedzialnosci umownej lub pozaumownej rowniez wymienionych w art. 13.
Oznacza to, iz uprawnienia wynikajace z systemu odpowiedzialnoéci umowne;j
lub pozaumownej pozostajg nienaruszone niezaleznie od tego, czy system ten
powstal przed ogloszeniem czy po ogloszeniu dyrektywy. Systemy te — oparte na
innej zasadzie odpowiedzialno$ci niz odpowiedzialno$¢ niezalezna od winy —
znajduja si¢ bowiem poza zakresem uregulowania dyrektywy, ktéra ustanawia
system odpowiedzialno$ci niezaleznej od winy®. Natomiast uprawnienia
wynikajace ze szczegdlnego systemu odpowiedzialnosci — opartego na zasadzie
odpowiedzialnosci niezaleznej od winy, podobnie jak system ustanowiony
w dyrektywie — pozostajg nienaruszone tylko pod warunkiem, ze system ten jest
wcezesniejszy od dyrektywy. Takie rozwigzanie wydaje mi si¢ oczywiste —
dopuszczenie istnienia roéwnolegle w prawie Kkrajowym innego Systemu
odpowiedzialnosci niezaleznej od winy czyniloby przepisy dyrektywy
bezprzedmiotowymi.

31. Jednakze, jak wskazatem w pkt28-29 niniejszej opinii, odst¢pstwo
ustanowione w art. 13 dyrektywy 85/374 odnosi si¢ nie do wymienionych W niej
systemow odpowiedzialno$ci, lecz do wynikajacych z tych systeméw uprawnien
0sOb poszkodowanych. W zwigzku z tym uregulowanie dotyczace szczegdlnego
systemu odpowiedzialno$ci nalezy interpretowa¢ W ten sposob, ze dotyczy ono
nie tylko systemu istniejagcego W chwili ogloszenia dyrektywy, ale réwniez
uprawnien, jakie wynikaly z tego systemu w tym samym czasie.

32.  Nie przekonuje mnie przy tym argument rzadu niemieckiego i Komisji
zawarty w ich uwagach na pismie, zgodnie z ktérym uzycie przez ustawodawce
w art. 13 dyrektywy 85/374 terminu ,,system odpowiedzialnosci” wskazuje, iz
chodzi o wszelkie reguly stanowiace cze$¢ systemu, niezaleznie od tego, czy
obowigzywaty juz w chwili ogloszenia dyrektywy, czy zostaly wprowadzone
pozniej. Wyktadni tego przepisu nalezy bowiem dokonywaé z uwzglednieniem
calej jego tresci, ta za§ moéwi wyraznie 0 uprawnieniach wynikajacych z systemu
istniejgcego W chwili ogloszenia dyrektywy.

17— Podkreslenie moje.

18_ Zobacz podobnie wyroki: Komisja/Francja, EU:C:2002:252, pkt22; Komisja/Grecja,
EU:C:2002:254, pkt 18; Gonzalez Sanchez, EU:C:2002:255, pkt 31.
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Istota uprawnienia wynikajacego z art. 13 dyrektywy 85/374

33. Do czego zatem art. 13 dyrektywy 85/374 upowaznia Niemcy? Swiatlo na
te kwestie rzuca wyrok Gonzilez Sanchez!®. W sprawie tej chodzito o system
odpowiedzialnoéci z tytutu szkdéd spowodowanych przez produkty i ustugi
obowigzujgcy W Hiszpanii przed ogloszeniem dyrektywy 85/374. System ten,
podobnie jak system ustanowiony w dyrektywie, oparty byl na zasadzie
odpowiedzialnosci niezaleznej od winy. Po przystapieniu Hiszpanii do Wspdlnot
Europejskich i dokonaniu przez to panstwo cztonkowskie transpozycji dyrektywy
poprzedni system, uznawany za bardziej korzystny dla poszkodowanych?’, zostat
utrzymany w mocy, jednakze z wylaczeniem produktéw objetych uregulowaniem
dyrektywy. Skarzaca W postgpowaniu gtownym zakwestionowala takie
rozwigzanie jako ograniczajgce uprawnienia konsumentéw w stosunku do stanu
sprzed transpozycji  dyrektywy izazadala zastosowania wobec nigj
wczesniejszego uregulowania. Na gruncie dyrektywy 85/374 mialoby to byc¢ jej
zdaniem uzasadnione przepisem art. 13 tej dyrektywy. Trybunal wykluczy? taka
mozliwo$¢. Stwierdzit on bowiem, w pierwszej kolejnosci, ze hiszpanski system
odpowiedzialnosci nie jest ani systemem odpowiedzialnosci umownej lub
pozaumownej, ani szczegdlnym systemem odpowiedzialnosci, gdyz ten ostatni
moze dotyczy¢ tylko okreslonego sektora produkcji, podczas gdy system
hiszpanski ma charakter generalny. Istnienie za$ takiego systemu rownolegle
z systemem wynikajacym z dyrektywy jest niedopuszczalne?. Podsumowujac,
Trybunal orzekt, ze ,[..] wuprawnienia, jakie ustawodawstwo panstwa
cztonkowskiego nadaje poszkodowanym przez produkty wadliwe w ramach
generalnego systemu odpowiedzialno$ci opartego na tej samej podstawie co
system ustanowiony w dyrektywie [85/374], moga zosta¢ ograniczone wskutek
transpozycji tej dyrektywy do porzadku prawnego tego panstwa’??, Dlatego
Hiszpania, mimo ze miata system odpowiedzialno$ci za produkt wczesniejszy od
dyrektywy 85/374, musiala wylaczy¢é jego stosowanie W odniesieniu do
produktow objetych zakresem tej dyrektywy.

34.  Natomiast system wynikajacy z AMG mieéci si¢ W zakresie uregulowania
art. 13 dyrektywy 85/374, gdyz jest systemem ograniczonym do okreslonego
sektora produkcji, w zwigzku z czym nie musial zosta¢ uchylony ani dostosowany
po transpozycji tej dyrektywy do prawa niemieckiego. Artykut 13 dyrektywy
85/374 pozwolit wigc Niemcom nie ogranicza¢ uprawnien poszkodowanych
wynikajacych z systemu ustanowionego w AMG, a wykraczajacych poza
uprawnienia przewidziane w dyrektywie. Taki tez byt cel wprowadzenia tej czesci
art. 13 dyrektywy 85/374, ktora dopuszcza utrzymanie szczegélnego systemu

19 EU:C:2002:255.

2 Wyrok Gonzalez Sanchez, EU:C:2002:255, pkt 12.
2L Ibidem, pkt 31-33.

22 lbidem, pkt 34.
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odpowiedzialnosci. Wigzato si¢ to z faktem, ze w chwili ogloszenia tej dyrektywy
W Niemczech obowigzywal juz system odpowiedzialnosci za produkty lecznicze,
ustanowiony w wyniku dramatycznych wydarzen?, i ustawodawca wspolnotowy
nie zamierzal ogranicza¢ uprawnien poszkodowanych wynikajacych ztego
systemu.

35. W Swietle takiej wyktadni art. 13 dyrektywy 85/374 moze powstaé
watpliwos¢ co do zgodnosci z tym przepisem § 15 ust. 1 ProdHaftG, zgodnie
z ktorym W odniesieniu do szkod powstatych wskutek stosowania produktu
leczniczego przepisow tej ustawy nie stosuje sie?*. Nie sadze jednak, by nalezato
by¢ tak kategorycznym iuznawaé to rozwigzanie za sprzeczne Z dyrektywa.
Objecie tych samych produktow dwoma rownolegle funkcjonujacymi systemami
odpowiedzialnosci opartymi na zasadzie odpowiedzialnosci bez winy
powodowatoby  komplikacje  zarowno dla  producentow, jak idla
poszkodowanych. Trudno natomiast znalez¢ wyrazne korzysci wynikajace z takiej
sytuacji, skoro poszkodowani bedg na ogdt wybiera¢ jeden z tych systemow, gdyz
daje im on wigksze uprawnienia.

36. Rozwigzanie przyjete W prawie niemieckim nalezy wobec tego uznaé za
racjonalne. Nie oznacza to jednak moim zdaniem, ze zasady odpowiedzialnosci za
wadliwe produkty lecznicze w Niemczech sg wylaczone z zakresu harmonizacji
dokonanej w dyrektywie 85/374. Przepisy AMG dotyczace tej odpowiedzialnosci,
W zakresie objetym uregulowaniem dyrektywy, stanowig $rodek osiggnigcia
wyznaczonych w niej celow, podobnie jak przepisy ProdHaftG zapewniaja
realizacj¢ celow dyrektywy w odniesieniu do pozostatych kategorii produktow.
Jedyna roznica polega na tym, ze na mocy art. 13 dyrektywy 85/374 Niemcy maja
prawo zachowa¢ uprawnienia poszkodowanych, ktére przyshugiwaty im na
podstawie przepisow AMG obowigzujacych w chwili ogloszenia dyrektywy,
a ktore wykraczaja poza uprawnienia wynikajace z dyrektywy.

37.  Przyjecie wyktadni postulowanej przez rzad niemiecki i Komisje w ich
uwagach na pismie, zgodnie z ktérg Niemcy maja catkowita swobodg w dalszym
rozwijaniu systemu odpowiedzialno$ci wynikajacego z AMG, oznaczaloby, ze
tylko jeden sektor produkcji itylko w jednym panstwie czionkowskim jest
wylaczony z zakresu harmonizacji dokonanej w dyrektywie 85/374. Jak stusznie
zauwazaja ci uczestnicy postgpowania, art. 13 tej dyrektywy nie pozwala na
rozszerzanie szczegolnego systemu odpowiedzialnosci na nowe sektory produkcji

2 Produkt leczniczy o nazwie Contergan podawany kobietom w cigzy spowodowal deformacje
u ok. 2500 noworodkoéw na terytorium Niemiec. Postgpowania odszkodowawcze z tego tytutu
zakonczyly si¢ zawarciem ugody, jednoczesnie jednak dato to impuls do prac nad systemem
odpowiedzialnosci za wady produktoéw leczniczych, a takze szerzej, nad systemem kontroli tych
produktow. Zobacz na przyktad J.S. Borghetti, La responsabilité du fait des produits. Etude de
droit comparé, LGDJ 2004, s. 134.

2 Takie watpliwoéci sa zreszta podnoszone w doktrynie: M. Jagielska, Odpowiedzialnosé za

produkt, Zakamycze 1999, s. 190.

I-12



NOVO NORDISK PHARMA

ani na tworzenie takich systemow szczegdlnych w innych panstwach
cztonkowskich. Jakie mialoby by¢ zatem ratio legis przepisu, ktory pozwala
nadawa¢ poszkodowanym nowe uprawnienia w ramach juz istniejacego systemu,
ale nie pozwala nadawa¢ takich samych uprawnien w innych sektorach produkc;ji
ani winnych panstwach cztonkowskich? Moim zdaniem taka interpretacja
przeczytaby wszelkiej logice. Uzasadnienie odstgpstwa okreslonego w art. 13
dyrektywy 85/374 miato wyltacznie charakter historyczny ijego zakres rowniez
powinien pozosta¢ historyczny, to znaczy ograniczony do uprawnien istniejagcych
juz w chwili ogloszenia tej dyrektywy.

38.  Szczegblne potraktowanie sektora produktéw leczniczych mozna
ewentualnie uzasadni¢ specyficznym charakterem tych produktéw, ktorych wady
mogga mie¢ dalej idgce negatywne skutki dla zdrowia i zycia poszkodowanych niz
wady produktow innego rodzaju. W takim razie jednak to szczegodlne traktowanie
nie powinno by¢ ograniczone do panstw cztonkowskich, w ktérych akurat
w 1985 r. istnial juz system odpowiedzialno$ci za wady owych produktow, a de
facto do jednego tylko panstwa cztonkowskiego. Ponadto trzeba przypomnieé, ze
ustawodawca Unii miat okazje¢, aby uregulowaé¢ odmiennie od zasad ogdlnych
system odpowiedzialnosci za wady produktow leczniczych w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi®. Dyrektywa ta jednak wyraznie przewiduje w art. 5 ust. 4
iart. 47 ust. 2 stosowanie do produktow leczniczych przepisow dyrektywy
85/374.

39.  Nie przekonuje mnie réwniez argument podnoszony przez rzad niemiecki
I Komisje, zgodnie zktérym art. 13 dyrektywy 85/374 musi oznaczaé
przyzwolenie na dowolng modyfikacje wymienionego w nim szczegdlnego
systemu odpowiedzialnosci, gdyz w odmiennym wypadku system ten nie mogltby
ewoluowa¢ wraz ze zmiang stosunkow spoteczno-gospodarczych i nie
zapewniatby tym samym wlasciwej ochrony konsumentow.

40.  Nalezy po pierwsze zwrdci¢ uwage, ze system ustanowiony W dyrektywie
85/374 rdwniez W praktyce nie ewoluowat od czasu wydania tej dyrektywy. Mimo
sformulowania jej motywu osiemnastego oraz zawartej w jej art. 21 klauzuli
rewizyjnej dyrektywa 85/374 zostata zmieniona tylko raz. Na mocy dyrektywy
1999/34/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 10maja 1999r.
zmieniajacej dyrektywe Rady 85/374/EWG [w] sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich
dotyczacych odpowiedzialnoéci za produkty wadliwe?® wprowadzono do
dyrektywy 85/374 definicje produktu oraz zniesiono mozliwo$¢ wytaczenia przez
panstwa cztonkowskie z jej zakresu stosowania produktéw rolnych. Ustawodawca

% Dz.U.L311,s. 67.

%_  Dz.U.L 141,s. 20.
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Unii nie widzial zatem potrzeby ewolucji systemu odpowiedzialnosci
ustanowionego w dyrektywie, poza sprecyzowaniem jednego z uzytych w niej
poje¢ oraz usunieciem mozliwos$ci ograniczenia jej zakresu stosowania?’.

41.  Po drugie, jak wskazatem w pkt 20 niniejszej opinii, ochrona konsumentow
nie jest jedynym ani gtéwnym celem dyrektywy 85/374. Ustawodawca dokonat
wywazenia poszczegolnych wchodzacych w gre interesOw i ustanowil zasady
odpowiedzialnosci za produkt, ktorych do tej pory nie uznal za stosowne
zmienia¢. Oile wigc ustawodawca dopuscit wart. 13 dyrektywy 85/374
utrzymanie w mocy pewnych uprawnien os6b poszkodowanych wynikajacych ze
szczegolnego systemu odpowiedzialnosci, a wykraczajacych poza uprawnienia,
jakie przystuguja na mocy tej dyrektywy, otyle samo zwigkszenie poziomu
ochrony konsumentdw nie moze uzasadnia¢ dalszego wzmacniania tych
uprawnien W sposob jeszcze bardziej odbiegajacy od zasad okreslonych
w omawianej dyrektywie.

42.  Przypominam natomiast, ze harmonizacja dokonana na mocy dyrektywy
85/374 nie jest ,.,kompletna” (zob. pkt 21-24 niniejszej opinii). Zasady okreslone
w dyrektywie s3a uzupelnione isprecyzowane Ww oparciu 0 obowigzujace
w panstwach czlonkowskich reguty prawne, ktoére wynikajg zaré6wno
z ustawodawstwa, jak iz praktyki sagdowej. Reguly te moga ulega¢ zmianie,
wtym w celu dostosowania do ewolucji stosunkéw spoleczno-gospodarczych,
pod warunkiem ze system odpowiedzialnosci za produkt pozostaje W zgodzie
z zasadami tej odpowiedzialnosci okreSlonymi w dyrektywie 85/374. To samo
dotyczy moim zdaniem szczeg6lnego systemu odpowiedzialnosci wymienionego
wart. 13 tej dyrektywy. Uprawnienia poszkodowanych wynikajace ztego
systemu moga wykracza¢ poza zakres uprawnien przewidzianych w dyrektywie
tylko w takim stopniu, w jakim miato to juz miejsce W dniu jej ogloszenia.
Natomiast zasady funkcjonowania owego szczegdlnego systemu, ktére dotycza
kwestii nieuregulowanych w dyrektywie, moga ewoluowac.

43.  Artykut 13 dyrektywy 85/374 nalezy wobec tego moim zdaniem
interpretowa¢ W ten sposob, ze w kwestiach uregulowanych w tej dyrektywie
pozwala on jedynie na zachowanie — wramach szczegdlnego systemu
odpowiedzialnosci, 0 ktéorym mowa wtym przepisie — uprawnien o0séb
poszkodowanych wykraczajacych poza poziom ochrony wynikajacy z przepisow
dyrektywy, pod warunkiem ze uprawnienia te istniaty juz w chwili ogloszenia
dyrektywy.

27— To drugie stanowito zresztg tylko powr6t do brzmienia pierwotnego projektu Komisji, ktory nie

przewidywal mozliwosci wylaczenia produktow rolnych z zakresu zastosowania omawianej
dyrektywy (zob. projekt dyrektywy Rady w sprawie zblizenia przepisdw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe z dnia 9 wrzeénia 1976 r., Dz.U. C 241, s. 9).
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Problem prawa do informacji

44.  Jak wynika z postanowienia odsytajacego 1jak wspomniatem w pkt 12
niniejszej opinii, spor w postepowaniu gtownym dotyczy prawa poszkodowanego
do uzyskania od producenta produktu leczniczego okreslonych informacji. Prawo
to jest przewidziane w § 84a AMG. Sadz¢ w zwigzku z tym, ze udzielenie sadowi
odsylajagcemu odpowiedzi uzytecznej do rozstrzygnigcia zawistego przed nim
sporu wymaga, poza o0go6lng wyktadnig art. 13 dyrektywy 85/374, analizy
dopuszczalno$ci wprowadzenia w ustawodawstwie krajowym takiego instrumentu
jak prawo do informacji przewidziane w § 84a AMG.

45.  Dyrektywa 85/374 nie reguluje wprost prawa do informacji. Prawo to jest
natomiast instrumentem, ktory ma utatwi¢ poszkodowanemu udowodnienie wady
produktu leczniczego, ktory mial spowodowaé poniesiong przez niego szkodg.
Kwestie dowodu reguluje za$ art. 4 dyrektywy.

46.  Zgodnie z art. 4 dyrektywy 85/374 na poszkodowanym spoczywa cig¢zar
udowodnienia wady produktu, poniesionej szkody oraz zwigzku przyczynowego
miedzy wadg aszkoda. Przepis ten mnie reguluje natomiast sposobu
przeprowadzenia owego dowodu. Jest za§ oczywiste, ze W dziedzinie
odpowiedzialnosci za produkt, podobnie jak w innego rodzaju stosunkach
prawnych miedzy konsumentami a podmiotami gospodarczymi, istnieje znaczna
nierownowaga W dost¢pie do informacji na niekorzy$¢ konsumentow. Z tego
powodu klasyczne mechanizmy odpowiedzialno$ci cywilnoprawnej, oparte na
formalnej rownos$ci stron i zasadzie actori incumbit probatio, moga okazac si¢
niewystarczajace dla skutecznego dochodzenia przez konsumentéw ich roszczen
wobec podmiotéw gospodarczych. Prawo do informacji przewidziane w art. 84a
AMG ma za zadanie zniwelowa¢ owa nierownowage. Nie powoduje ono
odwrdcenia cigzaru dowodu, pozwala jedynie poszkodowanemu uzyskaé dostep
do informacji o obiektywnie istniejacych okoliczno$ciach dotyczacych produktu,
co do ktorego istnieje podejrzenie, ze spowodowal on szkode. Informacje te moga
dopiero postuzy¢ do udowodnienia przez poszkodowanego przestanek
prowadzacych do odpowiedzialnosci producenta.

47.  Prawo do informacji nie mieéci si¢ zatem w zakresie uregulowania art. 4
dyrektywy 85/374. Nalezy wobec tego uznaé, ze kwestia ta jest jednym
z elementow nieuregulowanych w tej dyrektywie w rozumieniu orzecznictwa
Trybunatu przytoczonego w pkt 22 niniejszej opinii. Jest wigc ona pozostawiona
do uregulowania w ustawodawstwie krajowym panstw cztonkowskich i nie
podlega harmonizacji dokonanej na mocy dyrektywy.

48.  Nalezy wobec tego uznaé, ze dyrektywa 85/374 nie stoi na przeszkodzie
wprowadzeniu przez panstwa cztonkowskie wich prawie krajowym utatwien
dowodowych tego rodzaju jak prawo do informacji przewidziane w § 84a AMG.
Dotyczy to rowniez szczegdlnego systemu odpowiedzialnosci, 0 ktorym mowa
wart. 13 tej dyrektywy. Poniewaz prawo do informacji znajduje si¢ poza
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zakresem harmonizacji dokonanej w dyrektywie 85/374, dyrektywa ta nie stoi na
przeszkodzie jego wprowadzeniu, nawet jezeli prawo takie nie istniato w ramach
tego szczegdlnego systemu W chwili ogloszenia dyrektywy.

Whnioski

49,

Wobec powyzszego proponuje udzieli¢ nastepujgcej odpowiedzi na pytanie

postawione przez Bundesgerichtshof:

1)

2)
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Artykut 13 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty
wadliwe nalezy interpretowa¢ Wten sposob, ze w kwestiach
uregulowanych wtej dyrektywie pozwala on jedynie na zachowanie —
W ramach szczego6lnego systemu odpowiedzialnosci, 0 ktérym mowa
w tym przepisie — uprawnien osoéb poszkodowanych wykraczajgcych poza
poziom ochrony wynikajacy z przepiséw dyrektywy, pod warunkiem ze
uprawnienia te istniaty juz w chwili ogloszenia dyrektywy.

Dyrektywa 85/374 nie stoi na przeszkodzie wprowadzeniu przez panstwa
cztonkowskie W ich prawie krajowym utatwien dowodowych tego rodzaju
jak prawo do informacji przewidziane w§84a AMG. Mozliwosé
wprowadzenia tych utatwien dotyczy rowniez szczegdlnego systemu
odpowiedzialnosci, 0 ktorym mowa w art. 13 tej dyrektywy.



