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SANOFI PASTEUR S A

1. Oikeusriidan kohde ja tosiseikat:

LF, joka on. syntynyt,7.1.1980, sai 20.3.2003 Sanofi Pasteur -laboratorion
valmistaman kurkkumata-, tetanus- ja poliorokotteen nimeltd Revaxis.

LF, jollanen, ilmoituksensa mukaan ollut erilaisia oireita, infektioita ja Kipuja
vuodesta 2004 lahtien (ruoansulatus, kurkku, olkapaat, kasivarret, kédet,
niskakivut, virtsatietulendukset, alaselkékivut, hiustenlahté), on joutunut
toistuvasti olemaan poissa toista 3.12.2005 alkaen.

Oireita on selvitetty erilaisilla la&ketieteellisilla tutkimuksilla, mukaan lukien LF:n
vasemmasta hartialihaksesta otetulla biopsialla 31.3.2008, jossa todettiin
makrofaginen myosiitti, joka osoittaa, ettd LF:n kehossa oli edelleenkin
alumiinihydroksidia, jota k&ytetddn adjuvanttina tietyissé rokotteissa, ja LF oli
sairaalahoidossa 2.-5.4.2013 kyseisen makrofagisen myosiitin vuoksi.

LF saattoi asian 2.6.2015 commission de conciliation et d’indemnisation des
accidents médicaux’n (sairaustapaturmien sovittelu- ja
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vahingonkorvauslautakunta, Ranska) kasiteltavaksi, ja kyseinen lautakunta tilasi
asiantuntijalausunnon.

Asiantuntijalausunnossa katsottiin, ettd LF:n tila oli vakiintunut 20.9.2016 eikd
asiassa ollut perusteita katsoa, ettd LF:n sairaus olisi aiheutunut Revaxis-
rokotteella rokottamisesta. Lautakunta hylkasi LF:n hakemuksen 11.1.2017.

LF nosti 17. ja 23.6.2020 toimittamillaan asiakirjoilla kanteet muun muassa
Sanofi Pasteuria vastaan tribunal judiciaire d’Alenconissa (Alenconin alioikeus,
Ranska) ja vaati korvausta rokotuksesta aiheutuneista vahingoista. LF vetosi sek&
tuotevastuuseen ettéd tuottamukseen perustuvaan vastuuseen.

Tribunal judiciaire d’Alengonin valmistelusta vastaava tuomari antoi, 1046.2021
méaarayksen, jossa todettiin, ettd LF:n kanneoikeus Sanofia vastaan oli
vanhentunut, ja jolla LF:n vaatimukset hylattiin kokonaistudessaan.

LF valitti maardayksestd 30.6.2021. Cour d’appelyde Caen (Caenin Yylioikeus,
Ranska) antoi 31.5.2022 tuomion, jolla se ‘lahinné, pysyiti valituksenalaisen
maarayksen ja totesi, ettd LF:n vaatimukset, jotka perustuvat tuotevastuuseen ja
tuottamukseen perustuvaan vastuuseen, oli jatettava tutkimatta.

Cour de cassation (ylin yleinen tuomieistuin, Ranska) antoi 5.7.2023 tuomion,
jolla se l&hinnd kumosi cour d’appel de'Caeninpantaman tuomion oikeudellisesti
virheellisend ja ohjasi asianosaisethjatkamaan asian kasittelyd cour d’appel de
Rouenissa (Rouenin ylioikeus, Ranska):

LF saattoi asian ennakkoratkaisua hpyytdvan tuomioistuimen kasiteltavaksi
18.9.2023.

Nyt kasiteltdvassé, asiassa tulee esiin  useita tuotevastuuta koskevien
jasenvaltioiden lakieny, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentamisesta
25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY tulkintaa koskevia
kysymyksié.

Ensinnakinttulee esiin kysymys siitd, onko tuotevastuujérjestlema luonteeltaan
yksinomainen:yToisin sanoen on Kkysyttdvd, voidaanko kyseistd jarjestelmaa
soveltaa toisen “vastuujarjestelmén rinnalla, kuten tuottamukseen perustuvaa
vastuutay koskevan jarjestelméan rinnalla, ja voidaanko kannetta siis ajaa
molempien® jarjestelmien perusteella, kuten LF tekee? Tamén jalkeen
tuotevastuujarjestelméan yhteydessa tulee esiin kysymys siitd, loukataanko
direktiivin 85/374 11 artiklassa sdadetyll&d vanhentumisajalla oikeutta saattaa asia
tuomioistuimen késiteltavéksi. Viela tulee esiin kysymys siitd, miten on tulkittava
direktiivin 10 artiklassa  sdadettyd tuotevastuukanteen kolmen vuoden
vanhentumisaikaa, ja erityisesti kysymys siitd, mistd péaivastad alkaen kyseinen
madrdaika alkaa kulua erityisesti, kun on kyse LF:n sairauden Kkaltaisesta
monitahoisesta ja etenevésta sairaudesta.
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2. Asiaa koskevat oikeussaannot:

Unionin oikeus

Tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maaraysten lahentamisesta 25.7.1985 annettu direktiivi 85/374/ETY

Direktiivin 10 artiklassa séadetaan seuraavaa:;

”]. Jasenvaltioiden on lainsddddnnossddan sdddettavd, ettd tdassa direktiivissa
tarkoitettuihin korvausvaatimuksiin sovelletaan kolmen vuoden vanhentumisaikaa.
Vanhentumisaika alkaa paivana, jona kantaja sai tiedon tai, hanen olisiipitanyt
saada tieto vahingosta, tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta ja valmistajasta:

29

Direktiivin 11 artiklassa sdadetadn seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on lainsdddannossadn saadettava, etta vahinkoa karsineelle
tdman direktiivin mukaan kuuluvat oikeudet“vanhentuvat*kymmenessa vuodessa
paivasta, jona valmistaja laski vahinkea aiheuttaneenytuotteen liikkeelle, jollei
vahinkoa kdrsinyt ole tdnd aikana nostanutkannettavalmistajaa vastaan.”

Direktiivin 13 artiklassa saadetaan seuraavaa:

"Tdamd direktiivi ei rajoita vahinkoa karsineen, oikeutta korvaukseen sopimukseen
perustuvaa vastuutae, tai sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta koskevien
sdannosten nojalla talkkassellaisen erityisen vastuujarjestelman perusteella, joka
on olemassa timdn direktiivin tiedoksiantohetkelld.”

Euroopan unionin perusoikeuskirja
Perusoikeuskirjan 52 artiklassa marataan seuraavaa:

“].  Tassa, perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja vapauksien
kayttdmista voidaan rajoittaa ainoastaan lailla sekd kyseisten oikeuksien ja
vapauksien keskeista sisaltéd kunnioittaen. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
rajoituksia voidaan saataa ainoastaan, jos ne ovat valttamattomia ja vastaavat
tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun mukaisia tavoitteita tai tarvetta
suojella muiden henkildiden oikeuksia ja vapauksia.

2. Tassa perusoikeuskirjassa tunnustettuja oikeuksia, joista on maarayksia
perussopimuksissa, sovelletaan niissdé méariteltyjen edellytysten ja rajoitusten
mukaisesti.

3. Siltd  osin  kuin tdméan perusoikeuskirjan  oikeudet vastaavat
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyssa yleissopimuksessa
taattuja oikeuksia, niiden merkitys ja ulottuvuus ovat samat kuin mainitussa
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yleissopimuksessa. Tama maarays ei estd unionia myontamasta tata laajempaa
suojaa.”

Perusoikeuskirjan 47 artiklassa maarataan seuraavaa:
”Oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan tuomioistuimeen

Jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja oikeuksia ja vapauksia on loukattu,
on oltava tassa artiklassa maarattyjen edellytysten mukaisesti kaytettavissaan
tehokkaat oikeussuojakeinot tuomioistuimessa.

Jokaisella on oikeus kohtuullisen ajan kuluessa oikeudenmukaiseen, jatjulkiseen
oikeudenkayntiin riippumattomassa ja puolueettomassa tuomigistuimessa, joka,on
etukateen laillisesti perustettu.

”»

Ranskan oikeus

Code civil (siviilikoodeksi)

Siviilikoodeksin 1245-16 §:ss, jolla direktiivin 85/374 10 artikla saatetaan osaksi
kansallista oikeusjarjestystd, sdddetdan seuraavaa:

"Tdmdn luvun sddnnoksiin perustuviimykorvausvaatimuksiin sovelletaan kolmen
vuoden vanhentumisaikaa, jokasalkaa paivana, jona kantaja sai tiedon tai héanen
olisi pitanyt saada tieto, vahingosta, tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta ja
valmistajasta.”

SiviilikoodeKsin 1245-158:ssa, jolla direktiivin 85/374 11 artikla saatetaan osaksi
kansallista olkeusjarjestystd, sdadetdan seuraavaa:

"Valmistajan tam8n luvun saannoksiin perustuva vastuu paattyy kymmenen
vuodentkuluttua paivésta, jona vahinkoa aiheuttanut tuote laskettiin liikkeelle,
jollei vahinkaa karsinyt ole tdna aikana nostanut kannetta valmistajaa vastaan ja
jollei valmistajaiele menetellyt tuottamuksellisesti.”

Siviilikeedeksin 1245-17 §:ss&, jolla direktiivin 85/374 13 artikla saatetaan osaksi
kansallista'oikeusjarjestystd, saddetdén seuraavaa:

“Tdmdn luvun sddnnoksilli ei rajoiteta oikeuksia, joihin vahinkoa karsinyt voi
vedota sopimukseen perustuvaa vastuuta tai sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta
koskevan oikeuden nojalla taikka erityisen vastuujarjestelméan nojalla.

Valmistaja on edelleenkin vastuussa tuottamuksensa seurauksista seka sellaisten
henkildiden tuottamuksen seurauksista, joista se on vastuussa.”

Siviilikoodeksin 1240 §:ssd sdadetdan seuraavaa:
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”Jos henkilon teosta aiheutuu jollekulle toiselle vahinkoa, vahingon
tuottamuksellisesti aiheuttanut henkild on velvollinen korvaamaan aiheuttamansa
vahingon.”

3. Asianosaisten kannat:

Valittaja
Tuotevastuujarjestelman yksinomaisuus

LF véittad, ettd han voi nostaa vahingonkorvauskanteen Sanofi Pasteuriaivastaan
sekd siviilikoodeksin 1245 §:ss& ja sitd seuraavissa pykalissa, séadetyn
tuotevastuun ettd siviilikoodeksin 1240 ja 1241 §:ssa_sdadetynytuottamukseen
perustuvan vastuun nojalla. Vaikka nimittain Sanofi Pasteurin alumiinirgkotteen
vaikutuksista tehtiin lukuisia ilmoituksia, Sanofi Pasteur ei Revaxis-rokotteensa
markkinoille saattamisen jalkeen reagoinut niihin, mitenkaan,ytehnyt mitdén
tutkimuksia tai seurannut rokotteen vaikutuksia mitenk&anyniin, ettda LF olisi
voinut tehda tietoon perustuvan paatoksen siitd, olike. roketteen ottaminen
jarkevaa, silla kyse ei ollut pakollisesta rokotteesta.

Sanofi Pasteur on siis menetellyt tuottamuksellisesti,yja tuottamus on eri asia kuin
tuotteen puutteellinen turvallisuus.

Kysymys siitd, onko LF:n oikeus “nostaa, tuotevastuuseen perustuva kanne
vanhentunut

LF vaittaa, ettd sivithkoodeksin 1245-15 §:ssid sdadetty kymmenen vuoden
vanhentumisaika_ on “\ristiriidassa” ihmisoikeuksien ja  perusvapauksien
suojaamiseksi tehdyn eureoppalaisen yleissopimuksen (jaljempéna Euroopan
ihmisoikeussopimus) 6 artiklan 1 kappaleen kanssa, koska vanhentumisaika estaa
LF:4a kayttamasta oikeuttaan saattaa asia tuomioistuimen kasiteltavéksi, vaikka
hénen sairautensa,on monitahoinen ja eteneva.

Direktiivi 85/374, joka on saatettu osaksi Ranskan lainsadadantoa siviilikoodeksin
1245 §:11a ja “sitd seuraavilla pykalilla, ei sovi terveydenhuollon alalle tai
henkilévahinkojen korvaamiseen. Kymmenen vuoden méérdaika voi alkaa kulua
vasta paivéstd, jona LF on objektiivisesti saanut tiedon oikeuksistaan, eli tdssa
tapauksessa 17.10.2016, joka on péiva, jona asiantuntijalausunto toimitettiin.

LF:n kanneoikeuden vanhentuminen

LF vaittaa, ettd siviilikoodeksin 1245-16 §:ssd sdddetty kolmen vuoden
vanhentumisaika on alkanut kulua vasta paivésta, jona LF sai tiedon vahingosta, ja
koska LF:n vahinko on terveyteen kohdistuva vahinko, joka on seurausta
etenevésta sairaudesta, kyseinen pdivé on LF:n tilan vakiintumispaiva.

Valitusvaiheen vastapuoli
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Tuotevastuujarjestelméan yksinomaisuus

Sanofi Pasteur vaittdd, ettd myosiitti on rokotteen pistoskohdan paikallinen
lihaskudoksen tulehdusreaktio eivatkd asiantuntijat ole koskaan osoittaneet
yhteyttd LF:n véitettyjen terveysongelmien ja sen valilla, ettd LF sai Revaxis-
rokotteen. LF perustaa pdinvastaiset véitteensd asiantuntijoiden vahemmiston
mielipiteeseen.

Sanofi Pasteurin tuottamusta, johon LF vetoaa ja joka muodostuu vaitetysti siit,
ettd Sanofi Pasteur ei ole ollut huolellinen tai seurannut tuotteensa vaikutuksia
tuotteen markkinoille saattamisen jélkeen, ei voida erottaa tuotteem, vaitetysté
puutteellisesta turvallisuudesta, johon LF on vedonnut tuotevastuun,jotasasiassa
voidaan ainoastaan soveltaa, perusteella, joten LF:n tuottamukseen® perustuvaa
vastuuta koskeva vaatimus on jatettadva tutkimatta.

Sanofi Pasteurin esittdd, ettd Euroopan unionin tuomiaistuimen oikeuskaytannon
mukaan tilanteessa, jossa kantaja vetoaa tuotteen ‘turvallisuutta  koskevan
velvollisuuden laiminlyémiseen, voidaan soveltaa ainoastaan
tuotevastuujarjestelmad, jonka soveltaminenien lisaksi pakellista:

Kun otetaan huomioon Cour de cassationin asiaa koskeva oikeuskaytantd, joka
ilmenee erityisesti useista 15.11.2023 annetuista tuo@mioista, asiassa on esitettavé
tata kysymysta koskeva ennakkofatkaisupyyntg.

Kysymys siit4, onko LF:n oikeus “nostaa, tuotevastuuseen perustuva kanne
vanhentunut

Sanofi Pasteurin vastuuseen,ei voida enad vedota, kun on kulunut yli kymmenen
vuotta sen rokotteen markkingille saattamisesta. Sanofi Pasteur huomauttaa, ettéa
LF sai rokotteen20.3.2003 ja terveysongelmat, joihin han vetoaa, ilmenivét
kanneoikeuteen sovellettavan kymmenen vuoden vanhentumisajan aikana. Tama
s&annos® perustuu  direktitvin - 85/374 11 artiklaan, joka on Euroopan
ihmisoikeussopimuksen | mukainen, joka on saatettu osaksi Ranskan
oikeusjarjestysta stviilikoodeksin 1245-15 §:114 ja jota sovelletaan rokotteisiin ja
terveystuotteisiin.

LF:n kanneoikeuden vanhentuminen

Sanofi Pasteur vaittda, ettd LF:n oikeus nostaa kanne on vanhentunut
siviilikoodeksin 1245-16 §:n nojalla, jonka mukaan kanneoikeus ei vanhene tilan
vakiintumisesta vaan siitd pdivastd alkaen, jona vahinkoa ké&rsinyt on saanut
tiedon vahingosta. Sanofi Pasteur huomauttaa, ettd LF:n sairaus ei LF:n terveytta
tutkineiden asiantuntijoiden mukaan ole eteneva vaan kyseiset asiantuntijat ovat
todenneet LF:n tilan vakiintuneen 20.9.2016, ja ettd LF ei kiist4 kyseista sairauden
vakiintumispaivaa.



33

SANOFI PASTEUR

4. Cour d’appel de Rouenin arviointi asiasta

Tuotevastuujarjestelman yksinomaisuus

Yhteistjen tuomioistuin on 25.4.2002 antamassaan tuomiossa Gonzalez Sanchez
(C-183/00, EU:C:2002:255) todennut seuraavaa:

725 Tastd seuraa, ettd jasenvaltioilla oleva harkintavalta saannella
tuotevastuuta maaraytyy taysin direktiivin itsensa perusteella ja on johdettava sen
sanamuodosta, tarkoituksesta ja systematiikasta.

26 Taltd osin on ensinndkin todettava, ettd kuten direktiivin ensimmaisesta
perustelukappaleesta ilmenee, direktiivilla kayttoon otetullatyhdenmukaistetulla
vahingonkorvausvastuuta koskevalla jarjestelmalla, joka koskee valmistajan
vastuuta tuotteen puutteellisen turvallisuuden aiheuttamasta,vahingesta, pyritaan
varmistamaan taloudellisten toimijoiden valinen<, vaaristymaton, kilpailu,
helpottamaan tavaroiden vapaata liikkuvultta ja« poistamaan eroja
kuluttajansuojassa.

27 Toiseksi on huomattava, ettd toisin kuintesimerkiksi. kuluttajasopimusten
kohtuuttomista ehdoista 5 paivanas,huhtikuuta “2993 annettuun neuvoston
direktiiviin 93/13/ETY (EYVL L 95, s. 29),'nyt esilléolevaan direktiiviin ei sisally
yhtdan nimenomaista sé&annostéy, jonka mukaan, jasenvaltiot voisivat antaa tai
pitdd voimassa sen soveltamisalaan, kuuluvia tiukempia saannoksia taatakseen
kuluttajansuojan korkeamman tason.

28 Kolmanneksi on, todettava, etté, se,ettd direktiivissd sdadetadan tietyista
poikkeuksista tai viitataanytietyiltéa osin kansalliseen oikeuteen, ei merkitse sité,
ettei direktiivissa sdanneltyjen kysymysten yhdenmukaistaminen olisi taydellista.

29 Vaikka direktiivin 15 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 16 artiklassa
jasenvaltioille, annetaan, mahdollisuus poiketa direktiivissa vahvistetuista
saannoista, nama poikkeusmahdollisuudet koskevat vain tyhjentavasti lueteltuja
aleja ja " ovat “tarkkaan maariteltyja. Lisaksi niihin on sovellettava
arviointiperusteita, joilla téahdatédn suurempaan yhdenmukaisuuteen, johon
viltataan nimenemaisesti direktiivin toiseksi viimeisessa perustelukappaleessa.
Direktiivin 85/374/ETY muuttamisesta 10.5.1999 annettu Euroopan parlamentin
ja neuveston direktiivi 1999/34/EY (EYVL L 141, s. 20), jolla lisattiin direktiivin
soveltamisalaan maataloustuotteet ja poistettiin sen 15 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa saadetty mahdollisuus, kuvaa tata asteittaisen yhdenmukaistamisen
jarjestelmaa.

30 Naissa olosuhteissa direktiivin 13 artiklaa ei voida tulkita siten, etta
jasenvaltioille  j&tettaisiin mahdollisuus pitdd  voimassa  yleinen
tuotevastuujarjestelma, joka poikkeaa direktiivissa sdadetysta jarjestelmasta.

31 Direktiivin 13 artiklassa olevaa viittausta vahinkoa karsineen oikeuteen
saada korvausta sopimukseen perustuvaa vastuuta tai sopimussuhteen
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ulkopuolista vastuuta koskevien sadnndsten nojalla on tulkittava siten, etta
direktiivilla kayttoon otettu jarjestelma, jossa vahinkoa karsinyt voi sen 4 artiklan
mukaisesti vaatia korvausta, jos han nayttdd toteen vahingon, tuotteen
puutteellisen turvallisuuden seka puutteellisen turvallisuuden ja vahingon véalisen
syy-yhteyden, ei estd soveltamasta muita sopimukseen perustuvaa vastuuta tai
sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta koskevia jarjestelmid, joilla on jokin muu
perusta, kuten piilevia virheitéa koskeva takuu tai tuottamus.

32 Samalla tavoin kyseisessd 13 artiklassa olevalla viittauksella vahinkoa
karsineen oikeuteen saada korvausta sellaisen erityisen vastuujarjestelman
perusteella, joka oli voimassa direktiivin tiedoksiantohetkelld, on ymmaérrettava
tarkoitettavan, kuten direktiivin 13. perustelukappaleen kolmannesta virkkeesta
ilmenee, maaratylle tuotannonalalle rajoittuvaa erityista jarjestelmaa (ks«asia'C-
52/00, komissio v. Ranska, tdnaan annettu tuomio, 13—23:kohta, eiviela julkaistu
oikeustapauskokoelmassa, ja asia C-154/00, komissi@'v. Kreikka, tandan annettu
tuomio, 9-19 kohta, ei viela julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

33 Sitd vastoin on katsottava, ettd valmistajan vastuuta koskeva jarjestelma,
jolla on sama perusta kuin direktiivilla kayttéon otetulla‘jarjestelmalla ja joka ei
rajoitu maaratylle tuotannonalalle, ei kuulu yhdenkaan direktiivin 13 artiklassa
tarkoitetun vastuujarjestelméan piiriin~Talla saannoksell&ei siis voida tallaisessa
tapauksessa perustella direktiivia tiukempien kansallisten suojasaanndsten
voimassa pitamista.

34 Esitettyyn kysymykseen on n&in-allen vastattava, etta direktiivin 13 artiklaa
on tulkittava siten, etta jasenvaltion, lainsdadanndssa annettua oikeutta saada
korvausta turvallisuudeltaan puutteellisen tuotteen aiheuttamasta vahingosta
sellaisen vyleisen vastuujarjestelmans nojalla, jolla on sama perusta kuin
direktiivilla kayttéon otetulla’ jarjestelmalla, voidaan rajoittaa, kun jasenvaltio
saattaa direktiivin osaksi kansallista oikeusjarjestystaan. ”

Cour de ‘cassation katsor 15.11.2023 asti, ettd vaikka tuotevastuujarjestelmé, joita
sovelletaan tuotteisiin, joita ei ole tarkoitettu ammattikéyttoon ja joita ei kdytetd
ammattikdytossa, er-ole esteend muiden sopimukseen perustuvaa vastuuta tai
sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta koskevien jdrjestelmien soveltamiselle,
tamayedellyttas,“ettd mainitut jarjestelmét perustuvat muuhun kuin riidanalaisen
tuotteen,, puutteelliseen turvallisuuteen, kuten esimerkiksi piilevid virheita
koskevaamtakuuseen tai tuottamukseen perustuvaan vastuuseen.

Cour de cassation antoi 15.11.2023 useita tuomioita (22-21.174, 178, 179, 180),
joissa se katsoi, ettd “tuotteen puutteellisen turvallisuuden vuoksi vahinkoa
karsinyt voi vedota valmistajan vahingonkorvausvastuuseen jalkimmaisen
saannoksen perusteella [siviilikoodeksin 1240 §], jos han osoittaa, etta hanelle on
aiheutunut vahinkoa valmistajan tuottamuksellisen menettelyn takia, esimerkiksi,
jos valmistaja on pitanyt markkinoilla tuotteen, jonka puutteellisesta
turvallisuudesta valmistaja oli tietoinen, tai jos valmistaja on laiminlyonyt
huolellisuusvelvollisuutensa tuotteeseen liittyvien riskien osalta. ”



36

37

38

39

40

41

42

SANOFI PASTEUR

Né&in ollen tulee esiin kysymys siit4, miten direktiivin 85/374 13 artiklassa
séadettya sé&antdba on tulkittava. Cour d’appel de Rouenin ensimmaéinen
ennakkoratkaisukysymys koskee tétéa seikkaa.

Kysymys siitd, onko LF:n oikeus nostaa tuotevastuuseen perustuva kanne
vanhentunut

LF esittdd kanneperusteessaan, ettd siviilikoodeksin 1245-15§, jolla unionin
direktiivi on saatettu osaksi kansallista oikeusjérjestysta, on ristiriidassa Euroopan
ihmisoikeussopimuksen kanssa. Né&in ollen kansallista tuomioistuinta pyydet&an
arvioimaan, soveltuuko unionin direktiivi, jolla on Euroopan unioninstoiminnasta
tehdyn sopimuksen 288 artiklan nojalla ylikansallista normatiivista, merkitysta,
yhteen perusoikeuskirjan 47 artiklan kanssa.

Koska Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa sopimuksessa; perusoikeuskirjassa
tai Euroopan ihmisoikeussopimuksessa ei ole “lainvalintasaantéja, joita
sovellettaisiin kyseisen kahden eri oikeusjarjestyksen, samanatkaisen soveltamisen
varalta, asiassa on esitettdva tatd koskeva kysSymysaunionin tuomioistuimelle.
Cour d’appel de Rouenin toinen ennakkoratkaisukysymys koskee,tata seikkaa.

LF:n kanneoikeuden vanhentuminen

Cour d’appel de Rouen viittaa, taltd “osin direktitvin 85/374 10 artiklaan ja
siviilikoodeksin 1245-16 §:44n, jolla Kyseinen “20 artikla saatetaan osaksi
kansallista oikeusjarjestysta.

Cour d’appel de Romen toteaa, cttacour de cassationin asian késiteltdviksi
palauttamista koskevassaw,tuomiossa, cour de cassation on Kkatsonut, ettd
siviilikoodeksin 1245-16:8:n mukaanotkeus nostaa siviilikoodeksin 1245 8:4an ja
sitd seuraaviin  pykéliin®perustuva vahingonkorvauskanne vanhenee kolmen
vuoden Kkuluttua pdivéstd, ‘Jona kantaja sai tai hdnen olisi pitdnyt saada tieto
vahingosta, tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta ja tuotteen valmistajasta. Cour
de cassation on todennut tassé yhteydessd, ettd henkilovahingon osalta pdivang,
jona kantaja on saanut tiedon vahingosta, on pidettdva tilan vakiintumispaivéaa,
Joka on aiea paiva, jonka perusteella kantaja voi maéritellda vahinkonsa
laajuuden. Jos Kyse on etenevésta sairaudesta, jonka vakiintumispéivéaé ei voida
vahvistaa, edelld mainitussa sddnnoksessa saadetty vanhentumisaika ei ala kulua.

Cour de cassation on katsonut tassé yhteydessd, ettd cour d’appel de Caen on
katsonut virheellisesti, ettd LF:n tuotevastuuseen perustuvat vaatimukset on
jatettava tutkimatta, koska LF oli vuonna 2013 kdynyt useissa tutkimuksissa ja
arvioinneissa, jotka koskivat h&nen eri sairauksiaan, joista suurin osa oli ilmennyt
vuosien 2004 ja 2007 vélisend aikana, ja koska LF oli siis tietoinen koko
vahingostaan viimeistdan 15.10.2013, jona péivana ladkari tutki LF:n viimeisen
kerran.

Cour de cassation on todennut, ettd kun cour d’appel de Caen on katsonut ndin
tutkimatta, oliko LF:n vahinko vakiintunut ja jos ei, oliko h&nen sairautensa
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eteneva, jolloin sairauden ei voida katsoa vakiintuvan, cour d’appel de Caen ei ole
esittanyt ratkaisunsa oikeusperustaa.

Cour d’appel de Rouen toteaa, ettd kun siviilikoodeksin 1245-16 §:44, jolla
direktiivin 85/374 10 artikla saatetaan osaksi kansallista oikeusjarjestysta,
tulkitaan télla tavalla, ”paiva, jona kantaja sai tiedon tai hanen olisi pitanyt saada
tieto vahingosta” rinnastetaan tilan vakiintumispéivéan. Tilan vakiintumisella
tarkoitetaan maaritelmallisesti hetked, josta alkaen henkilévahinkoa kérsineen tila
ei endad etene, joten tilanteissa, joissa henkil6lld on tuotteen puutteellisesta
turvallisuudesta aiheutunut eteneva sairaus, mainituissa sdénnoksissa séadetty
vanhentumisaika ei voi alkaa kulua.

Né&in ollen tulee esiin kysymys siit4, miten direktiivin 85/374 10, artiklassa
séadettya sdantod on tulkittava, ja kysymys _on esitettdva’ unionin
tuomioistuimelle. Cour d’appel de Rouenin kolmas ennakkoratkaisukysymys
koskee tata seikkaa.

5. Ennakkoratkaisukysymykset:

Cour d’appel de Rouen esittdd unioninstuomioistuimelle.ennakkoratkaisupyynnon,
joka koskee seuraavia kysymyksia:

1°) Onko 25.7.1985 annetun_direktiivin 85/374/ETY 13 artiklaa, sellaisena kuin
sitd on tulkittu 25.4.2002 afnnetussa tuemiossa Maria Victoria Gonzalez Sanchez
v. Medicina Asturiana SA. (C-183/00[, EM:C:2002:255]), jonka mukaan vahinkoa
karsinyt voi vaatia kervausta sellaisten ‘sopimukseen perustuvaa vastuuta tai
sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta Koskevien jarjestelmien perusteella, joilla
on jokin mutrperusta kuin kyseisen direktiivin mukaisella jarjestelmalld, tulkittava
siten, etta tuotteen puutteellisen turvallisuuden vuoksi vahinkoa kérsinyt voi vaatia
vahingonkorvausta valmistajalta yleisen tuottamukseen perustuvaa vastuuta
koskevan, jarjestelmén perusteella, jos h&n vetoaa esimerkiksi kyseisen tuotteen
pitdmiseen markkinoilla, tuotteen riskeja  koskevan valmistajan
huoleNisuusvelvollisuuden laiminlyémiseen tai yleisesti siihen, ettd kyseinen tuote
eiole turvallinen?

2°) Onko 25.7.1985 annetun direktiivin 85/374/ETY 11 artikla, jonka mukaan
vahinkoaykarsineelle kyseisen direktiivin mukaan kuuluvat oikeudet vanhentuvat
kymmenenvuoden kuluttua péivastd, jona vahinkoa aiheuttanut tuote laskettiin
liikkeelle, ristiriidassa Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklassa maaratyn
kanssa, kun siité seuraa, ettei vahingonkarsijé, jonka vahinko on turvallisuudeltaan
puutteellisen tuotteen aiheuttama eteneva sairaus, voi kdyttdd oikeuttaan saada
asiansa kasitellyksi tuomioistuimessa?

3°) Voidaanko tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maéardysten lahentdmisestd 25.7.1985 annetun direktiivin
85/374/ETY 10 artiklaa, jonka mukaan kolmen vuoden vanhentumisaika alkaa
”péivang, jona kantaja sai tiedon tai h&nen olisi pitanyt saada tieto vahingosta”,
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tulkita siten, ettd kyseinen vanhentumisaika voi alkaa vasta péivéand, jona on saatu
tieto koko vahingosta — esimerkiksi siten, ettd vahvistetaan tilan vakiintumispéiva,
jolla sen maaritelman mukaan tarkoitetaan hetked, josta alkaen henkildvahingon
karsineen henkilon tila ei enad etene, joten kun on kyse etenevasta sairaudesta,
vanhentumisaika ei ala kulua — eiké siis péivand, jona vahinko on ilmennyt siten,
ettd se on varma ja silla on yhteys turvallisuudeltaan puutteelliseen tuotteeseen,
riippumatta siit4, miten vahinko etenee myéhemmin?
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