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Rozsudok Sudneho dvora vo veci C-127/04

Declan O'Byrne/Sanofi Pasteur MSD Ltd ,predtym Aventis Pasteur MSD Ltd & Sanofi
Pasteur SA, predtym Aventis Pasteur SA

SUDNY DVOR V OBLASTI ZODPOVEDNOSTI ZA CHYBNE VYROBKY ,
UPRESNUJE, ZE POJEM ,,VYROBCA“ MOZE ZAHRNAT AJ DISTRIBUCNU
DCERSKU SPOLOCNOST

Pokial je jeden z clankov distribucnej retaze liekov uzko spojeny s vyrobcom, je potrebné
urcit, ¢i z tohto spojenia vyplyva, ze tento subjekt je v skutocnosti zapojeny do procesu
vyroby lieku.

V novembri roku 1992 bolo dieta Declan O'Byrne zaofkované davkou vakciny
antihaemophilus v lekarskej ambulancii v Spojenom kralovstve. Po tomto zaockovani
utrpelo vazne poskodenie zdravia.

O osem rokov neskor jeho pravni zastupcovia podali zalobu o ndhradu Skody proti Aventis
Pasteur MSD Ltd (,,APMSD*), spoloc¢nosti zalozenej podla britského prava, a tvrdili, Ze
Skoda sposobend dietat'u bola sposobend chybnou vakcinou vyrobenou touto spolo¢nost'ou.
Tato spolocnostou bola 100 % dcérskou spolocnostou francuzskej spolo¢nosti Aventis
Pasteur SA (,,APSA*), a posobila ako distribttor jej vyrobkov v Spojenom kral'ovstve.

V oktdbri 2002 bola podana druhd zaloba proti APSA. Pravni zastupcovia Declana O’Byrnea
pred vnutroStatnym sudom uviedli, Ze az pocas leta roku 2000 prvykrat jasne zistili, Ze
vyrobcom vyrobku bola v skutocnosti APSA a nie APMSD. APSA vsak tvrdila, Ze proti nej
smerujuca zaloba je preml¢and, pretoze Zaloba podana v oktobri 2002 bola uplatnend po



uplynuti premlc¢acej lehoty desiatich rokov stanovenej smernicou o zodpovednosti za chybné
, I
vyrobky.

High Court of Justice (England & Wales) (Queen's Bench Division), ktorému bola tato vec
predloZend, sa pyta Sudneho dvora Eurdpskych spolocenstiev, ¢i sa v pripade, ze vyrobok je
prevedeny spolo¢nost’ou — vyrobcom na jeho distribu¢nu dcérsku spolo¢nost’ a predany tretej
osobe, uvedenie vyrobku do obehu zacina v okamihu prevodu vyrobku spolo¢nostou —
vyrobcom na jeho dcérsku spoloc¢nost’ alebo neskor, ked’ je tento vyrobok prevedeny touto
dcérskou spolo¢nost'ou na uvedent tretiu osobu. Okrem toho sa pyta, ¢i mozno povazovat
takl zalobu za zalobu smerujicu proti spoloCnosti — vyrobcovi a zamenit’ tato spolocnost’
ako zalovanu v konani za pévodne Zalovanu spolo¢nost’.

Studny dvor poznamenava, ze smernica nedefinuje pojem ,,uvedenie do obehu*, na ktory sa
odvolava ustanovenie tykajuce sa premlcania prav priznanych poskodenej osobe podla tejto
smernice. Toto ustanovenie ma neutralnu povahu, ked’Ze jeho ucelom je zabezpecit' potrebu
pravnej istoty a treba ho preto vykladat’ na zaklade objektivnych kritérii. Z toho vyplyva, Ze
vyrobok treba povaZovat’ za uvedeny do obehu, ked’ opustil vyrobny proces
uskutoéiiovany vyrobcom a vstipil do procesu uvedenia na trh, v ktorom sa ponika
verejnosti na ucely pouzitia alebo spotreby.

Pokial’ je vSak jeden z ¢lankov distribu¢nej ret'aze tizko spojeny s vyrobcom, napriklad
v pripade 100 % dcérskej spolocnosti, je potrebné urcit’, ¢i z tohto spojenia vyplyva, Ze
tento subjekt je v skutocnosti zapojeny do procesu vyroby dotknutého vyrobku.
Posudenie takého uzkeho vzt'ahu musi byt vykonané nezévisle od toho, ¢i ide o odlisné
pravnické osoby. SkutoCnost’, ze vyrobky su vyuctované dcérskej spoloCnosti a ze tato
dcérska spolo¢nost’ za nich zaplati cenu podobne ako kazdy kupujtci, nie je rozhodujuca. To
plati aj pre otdzku, ktory subjekt sa musi povazovat za vlastnika tychto vyrobkov.
VnutroStatnym sidom prinaleZi urcit’ s oh’adom na okolnosti kazdej veci, €i je spojenie
medzi vyrobcom ainym subjektom také uzke, Ze pojem vyrobcu zahriia aj tento
posledny uvedeny subjekt aZe prevod vyrobku zjedného subjektu na druhy
neznamena jeho uvedenie do obehu.

Nakoniec, pokial ide o moznost' zameny spolo¢nosti — vyrobcu na strane zalovanej, za
povodne v konani Zalovani spoloc¢nost, Sudny dvor prichddza k zéveru, ze je tulohou
vnutroStatneho prava, aby urcilo podmienky zameny v takomto konani, priCom musi
dbat’ na dodrzanie rozsahu pdsobnosti pojmu vyrobca v zmysle smernice.’

" Clanok 11 smernice Rady 85/374/EHS z25.jula 1985 o aproximacii zikonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov o zodpovednosti za chybné vyrobky ustanovuje, ze ,,[Clenské $taty
zabezpeCia v rdmci svojich pravnych predpisov, aby] sa prava udelené¢ poskodenej osobe v zhode s touto
smernicou premlcali po uplynuti 10 — roc¢nej lehoty, plynticej od doby, ked dal vyrobca do obehu vyrobok,
ktory sposobil $kodu, s vyhradou pripadu, Ze medzitym poskodena osoba podnikla kroky proti vyrobcovi.” (U.
v. ES L 210, s. 29)

2 Clanok 3 smernice definuje pojem vyrobca.



Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavizuje Sudny dvor.
Jazyky, ktore su k dispozicii: CS, EN, FR, DE, HU, SK

Uplné znenie rozsudku sa nachddza na internetovej stranke Siidneho dvora:
http.//curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=SK & Submit=rechercher&numaff=C-127/04
Vo vseobecnosti je znenie na internete pristupné v den vyhlasenia rozsudku od 12. hodiny
SEC.

Podrobnejsie informacie Vam moze poskytnut pan Balazs Lehoczki
Tel.: (00352) 4303 5499 Fax: (00352) 4303 2028
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