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V Luxemburgu 16. februara 2017

Rozsudok vo veci C-219/15
Tlag a informacie Elisabeth Schmitt/TUV Rheinland LGA Products GmbH

Sudny dvor vyhlasil rozsudok vo veci tykajucej sa prsnych implantatov vyrobenych
z priemyselného silikdnu nizkej kvality

Pani Elisabeth Schmittova si v roku 2008 nechala v Nemecku vlozit prsné implantaty vyrobené vo
Francuzsku. Kedze pocas roka 2010 francuzske urady konstatovali, ze francizsky vyrobca vyréabal
prsné implantaty z priemyselného silikénu, ktory nebol v stlade so Standardmi kvality, dala si pani
Schmittova svoje implantaty odstranit. Vyrobca sa medzi¢asom stal platobne neschopnym.

Pani Schmittova sa na nemeckych stdoch domaha vo¢i TUV Rheinland, organu povereného
vyrobcom overit' v ramci certifikacie ES jeho systém kvality, nahrady Skody vo vySky 40 000 eur za
utrpend nemajetkovi ujmu. Rovnako Ziada, aby sud rozhodol, Ze TUV je zodpovedny za
akukolvek v buducnosti vzniknutd materialnu Skodu. Pani Schmittova tvrdi, Ze kontrola dodacich
listov a faktar by TUV umoznila konstatovat, Ze vyrobca nepouzil schvaleny silikon.

Podla Bundesgerichtshof (Spolkovy stidny dvor, Nemecko) na to, aby vznikla zodpovednost TUV,
je potrebné, aby TUV porusil bud ochrannt normu, alebo zmluvna povinnost. Na uéely stanovenia,
¢i k takému poruSeniu doslo, Bundesgerichtshof od Sudneho dvora Ziada najprv vyklad prislusnej
eurépskej pravnej Upravy, ato smernice 93/42 o zdravotnickych poméckach!. Tato smernica
harmonizuje poziadavky, ktoré zdravotnicke pomécky, akymi st hrudné implantéty, musia spifat,
aby mohli byt uvedené na trh. Riadi najma postup vztahujuci sa na vyhlasenie ES o zhode, ako aj
tlohy a povinnosti notifikovanych organov, ktoré vramci tohto systému zabezpecovania kvality
konaja.

Sudny dvor vo svojom dneSnom rozsudku odpoveda, Zze podla tejto smernice notifikovany organ,
akym je TUV, ktory kona v rdmci postupu vztahujiceho sa na vyhlasenie ES o zhode, nie je vo
vSeobecnosti povinny vykonavat’ nahodné kontroly, skasat’ pomdécky a/alebo nahliadat’ do
obchodnych dokumentov vyrobcu. V pripade existencie nepriamych dbkazov
naznacujucich mozny nesulad zdravotnickej pomdcky s poziadavkami vyplyvajucimi zo
smernice vSak musi tento organ prijat’ vSetky opatrenia potrebné na to, aby boli splnené jeho
povinnosti stanovené v smernici.

Sudny dvor okrem toho konstatuje, Zze cielom konania notifikovaného organu v ramci postupu
vztahujuceho sa na vyhlasenie ES o zhode je ochrana koneénych prijemcov zdravotnickych
pomdcok. Podmienky, na zaklade ktorych zavinené porusenie povinnosti tohto organu,
ktoré mu uklada tato smernica v ramci uvedeného postupu, mdze zakladat zodpovednost' tohto
organu voci prijemcom, su v8ak, s vyhradou uplatnenia zasad ekvivalencie a efektivity, stanovené
vnutrostatnym pravom.

! Smernica Rady 93/42/EHS zo 14.juna 1993 o zdravotnickych pomdckach (U.v. ES L 169, 1993, s. 1; Mim. vyd.
13/012, s. 82), zmenen& a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 29. septembra
2003 (U.v. EU L 284, 2003, s.1; Mim. vyd. 01/004, s.447). Tato smernica bola zmenena a doplnena smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007 (U.v. EU L 247, 2007, s. 21). Tie zmeny sa v$ak
tykaju ustanoveni, ktoré sa uplatfiuju od 21. marca 2010, takZe v tomto spore nie si relevantné.

% Medzi tieto povinnosti patria najma povinnosti zabezpecit, aby si vyrobca spravne splnil povinnosti vyplyvajice zo
schvaleného systému kvality, a pripadne stanovit, ¢i certifikat ES mdze zostat zachovany.
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UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicialneho konania umozfuje sidom clenskych Statov vramci
sporu, ktory rozhoduja, polozit Stdnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnuatrodtatny spor. Vnutro$tatnemu sudu prinaleZi, aby rozhodol pravnu vec
v sllade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim si rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
UplIné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

Obrazovy zaznam z vyhlasenia rozsudku je k dispozicii na ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106

WWW.curia.europa.eu



http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-219/15
http://ec.europa.eu/avservices/ebs/schedule.cfm?page=1

