Soudni dvir Evropské unie
TISKOVA ZPRAVA é. 14/17
V Lucemburku dne 16. Gnora 2017

Rozsudek ve véci C-219/15
Tisk a informace Elisabeth Schmitt v. TUV Rheinland LGA Products GmbH

Soudni dvir vydava rozsudek ve véci prsnich implantati na bazi méné kvalitniho
pramyslového silikonu

V roce 2008 si E. Schmitt nechala v Némecku zavést prsni implantaty vyrobené ve Francii.
Vzhledem k tomu, Ze francouzské organy v roce 2010 zjistily, Ze francouzsky vyrobce vyrabél prsni
implantaty na bazi pramyslového silikonu, ktery neodpovidal normam jakosti, nechala si E. Schmitt
implantaty odstranit. Vyrobce se mezitim dostal do platebni neschopnosti.

Elisabeth Schmitt se u némeckych soudt domaha toho, aby ji spole¢nost TUV Rheinland, subjekt
povéreny vyrobcem v rdmci ES certifikace posoudit jeho systém jakosti, zaplatila 40 000 eur jako
nahradu za vzniklou nemajetkovou Ujmu. Domaha se rovnéz uréeni, ze TUV je odpovédna za
jakoukoliv budouci majetkovou Ujmu. Podle jejiho nazoru mohla TUV nahlédnutim do dodacich
lista a faktur zjistit, ze vyrobce nepouzival schvaleny silikon.

Podle Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir, Némecko) je pfedpokladem vzniku odpovédnosti
TUV to, Ze tato spole¢nost porusila ochrannou normu nebo smluvni povinnost. Za ucelem zjisténi,
zda ktakovému poruseni doSlo, zada Bundesgerichtshof Soudni dvir o pfedchozi vyklad
relevantni evropské pravni Gpravy, a sice smérnice 93/42 o zdravotnickych prostfedcich®. Tato
smérnice harmonizuje pozadavky, kterym musi takové zdravotnické prostfedky, jako jsou prsni
implantaty, odpovidat, aby mohly byt uvedeny na trh. Upravuje mimo jiné postup vztahujici se k ES
prohlaseni o shodé, jakoz i ukoly a povinnosti oznamenych subjektt pasobicich v ramci tohoto
systému zajisténi jakosti.

Svym rozsudkem z dneSniho dne Soudni dvir odpovida, ze podle této smérnice ozndmeny
subjekt, ktery — jako TUV — plsobi v rdmci postupu vztahujiciho se k ES prohladeni o shodé,
neni obecné povinen provadét neohlasené inspekéni prohlidky, kontrolovat vyrobky nebo
zkoumat obchodni podklady vyrobce. Nicméné pii existenci indicii nasvéd¢€ujicich tomu, ze
zdravotnicky prostredek mozna nespliuje pozadavky vyplyvajici ze smérnice, musi takovy
subjekt pfijmout vSechna opatieni nezbytna k tomu, aby splnil své povinnosti stanovené
smérnici”.

Soudni dvir kromé toho konstatuje, Ze ucelem €innosti oznameného subjektu v rdmci postupu
vztahujiciho se k ES prohlaSeni oshodé je chranit kone€¢né prijemce zdravotnickych
prostredkli. Podminky, za kterych mize zavinéné nesplnéni povinnosti, které ma tento
subjekt vramci tohoto postupu na zakladé této smérnice, zalozit jeho odpovédnost vici
prijemcim, jsou dany vnitrostatnim pravem, s vyhradou zasad rovnocennosti a efektivity.

! Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (UF. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd.
13/12, s. 82), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1882/2003 ze dne 29. zafi 2003 (UF. vést. 2003,
L 284, s. 1; Zvl. vyd. 01/04, s. 447). Tato smérnice byla zmé&néna smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES
ze dne 5. zafi 2007 (UF. vést. 2007, L 247, s. 21). Tyto zmény se véak tykaji ustanoveni, ktera maji byt uplatfiovana ode
dne 21. bfezna 2010, a ktera tedy nejsou v ramci tohoto sporu relevantni.

2 Mezi tyto povinnosti patfi mimo jiné povinnost ujistit se, Ze vyrobce fadné plni povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti, a pfipadné zjistit, zda Ize certifikat ES nadale zachovat.
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UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otazce umoziiuje soudim &lenskych stat(i, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvUr nerozhoduje ve sporu pred vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zavazné pro ostatni vnitrostatni

soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.
Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvdar.
Uplné znéni rozsudku se zverfejriuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
Obrazovy zaznam z vyhlaseni rozsudku je dostupny na Europe by Satellite @ (+32) 2 2964106
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-219/15
http://ec.europa.eu/avservices/ebs/schedule.cfm?page=1

