Sudny dvor Eurdpskej anie
TLACOVE KOMUNIKE &. 69/20
V Luxemburgu 11. juna 2020

Rozsudok vo veci C-581/18
Tlag a informéacie RB/TUV Rheinland LGA Products GmbH a Allianz IARD S.A.

VSeobecného zakazu diskriminacie na zaklade statnej prislusnosti sa nemozno

dovolavat’ s cieflom napadnut’ podmienku obsiahnutld v zmluve uzavretej medzi

vyrobcom zdravotnickych pomocok a poist'oviiou, ktord obmedzuje geograficky
rozsah poistného krytia zodpovednosti za Skodu

V rozsudku TUV Rheinland LGA Products a Allianz IARD (C-581/18), vyhlasenom 11. jina 2020,
Sudny dvor vo velkej komore rozhodol, ze vSeobecny zakaz diskriminacie na zaklade Statnej
prislusnosti' sa neuplatni na podmienku stanovent v zmluve uzavretej medzi poistovriou
a vyrobcom zdravotnickych pombcok, ktorAd obmedzuje geograficky rozsah poistného krytia
zodpovednosti za Skodu spbésobenu tymito pomdckami na Skody, ku ktorym doslo na Gzemi
jediného c&lenského Statu, pretoZe takato situacia pri su¢asnom stave prava Unie nepatri do
pdsobnosti daného prava.

Nemeckd Statna prislusni¢ka s bydliskom v Nemecku si v roku 2006 dala v tomto ¢lenskom State
voperovat prsnikové implantaty vyrobené spolo¢nostou Poly Implant Prothese SA (dalej len
,PIP“), so sidlom vo Franctzsku. Od roku 1997 PIP poverila TUV Rheinland LGA Products GmbH
(dalej len ,TUV Rheinland®), aby v sulade so smernicou 93/42 o zdravotnickych poméckach?
vykonala audit zavedeného systému kvality, pokial ide o navrhovanie, vyrobu a kone¢nu kontrolu
prsnikovych implantatov, ktoré vyrabala. Po viacerych inSpekciach vykonanych v spolo¢nosti PIP
TUV Rheinland schvalila systém kvality a obnovila certifikat o typovej skuske ES, ktoré zaruduju
sulad tychto implantatov s poziadavkami danej smernice.

PIP navySe uzavrela so spolo¢nostou AGF IARD SA, ktorej pravnou nastupkynou sa stala Allianz
IARD SA (dalej len ,Allianz®), poistnd zmluvu pokryvajucu jej zodpovednost’ za Skodu spésobenu
v dosledku vyroby tychto implantdtov. Tato zmluva obsahovala podmienku obmedzujdcu
geograficky rozsah poistného krytia na Skody, ku ktorym doSlo v metropolitnej ¢asti Francizska
alebo vo franclizskych zamorskych departementoch a Uzemiach.

V roku 2010 Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Francuzska agentara
pre zdravotni bezpecnost zdravotnickych vyrobkov) zistila, ze prsnikové implantaty vyrabané
spolo¢nostou PIP boli naplnené nepovolenym priemyselnym silikbnom. PIP bola zruSena v roku
2011. Z ddévodu mozného nahleho pretrhnutia implantatov vyrabanych spoloénostou PIP
a povahou pouzivaného silikbnu, ktory méze spdsobovat zapal, Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Spolkovy institit pre lieky a zdravotnicke pomdcky) poradil vroku 2012
dotknutym pacientom, aby si ich dali preventivne vyoperovat.

Dotknuta pacientka podala na prislusny nemecky sud Zalobu o nahradu Skody, ktora smerovala
spolo¢ne a nerozdielne voci lekéarovi, ktory jej voperoval chybné prsnikové implantaty, ako aj
spolo¢nostiam TUV Rheinland a Allianz. Predov$etkym tvrdila, ze podla francizskeho prava ma
pravo podat priamu zalobu proti spolo€nosti Allianz, aj ked poistna zmluva obsahuje podmienku
obmedzujucu poistné krytie na Skody vzniknuté vo Francuzsku, pretoZe tato podmienka je

1 Stanoveny v &lanku 18 prvom odseku ZFEU. i
2 Smernica Rady 93/42/EHS zo 14.juna 1993 o zdravotnickych pomoéckach (U.v. ES L 169, 1993, s. 1; Mim. vyd.
13/012, s. 82).
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v rozpore s pravom Unie. KedZe jej Zaloba bola v prvostuprfiovom konani zamietnuta, podala
odvolanie na Oberlandesgericht Frankfurt am Main (VyS$Si krajinsky sud Frankfurt nad Mohanom,
Nemecko), ktory sa pyta na zlucitefnost tejto podmienky so zakazom akejkolvek diskriminacie na
zéklade $tatnej prislusnosti stanovenej v élanku 18 prvom odseku ZFEU a ktory poloZil Sidnemu
dvoru v tejto suvislosti viaceré prejudicialne otazky.

Sudny dvor najprv preskamal, &i je ¢lanok 18 prvy odsek ZFEU v prejednavanej veci uplatnitefny.
V tejto suvislosti pripomenul, Ze v sulade s ustalenou judikatirou je uplatnenie tohto ustanovenia
podmienené splnenim dvoch kumulativnych podmienok: po prvé situacia, ktor4 je dévodom
uvadzanej diskriminacie, musi patrit do pésobnosti prava Unie a po druhé sa na takuto situaciu
nemdze uplatfiovat Ziadne osobitné pravidlo stanovené Zmluvami, ktorého ciefom je zakazat
diskrimin4ciu na zaklade statnej prislusnosti.

Na ucely overenia, €i bola prva podmienka v prejednavanej veci spinend, Sudny dvor v prvom rade
preskumal, &i situacia, o ktort ide vo veci samej, bola predmetom pravnej Gpravy v prave Unie.
Konstatoval, Ze v sekundarnom prave Unie (najma smerniciach 93/42 a 85/374%) neexistuje Ziadne
ustanovenie, ktoré by stanovovalo povinnost vyrobcu zdravotnickych pomdcok uzavriet’ poistenie
zodpovednosti za Skodu, ktoré by malo pokryt’ rizika spojené s tymito poméckami alebo ktoré by
upravovalo takéto poistenie. Sudny dvor dospel k zaveru, Ze pri suéasnom stave prava Unie nie je
povinnost poistenia vyrobcov zdravotnickych pomb6cok za Skodu spbsobenu tymito poméckami
upravena v tomto prave.

Po druhé Sudny dvor overil, ¢i predmetnd situacia patri do pdsobnosti zakladnej slobody
stanovenej Zmluvou o FEU z dévodu existencie konkrétnej slvislosti medzi touto situéciou
a takouto slobodou, ¢o by umoznilo, aby sa na uvedenu situaciu vztahovala pésobnost Zmluv
v zmysle élanku 18 prvého odseku ZFEU.

V prvom rade, pokial ide o volny pohyb ob&anov Unie, Stdny dvor uviedol, Ze dotknuta pacientka
nevyuzila svoju slobodu pohybu, pretoze Ziada o vyplatenie poistného plnenia ako nahrady ujmy
spdsobenej voperovanim prsnikovych implantatov v ¢lenskom State, v ktorom ma bydlisko, takze
neexistuje ziadna konkrétna vazba medzi situaciou, o ktor ide vo veci samej, a touto slobodou.
Dalej, pokial ide o slobodné poskytovanie sluzieb, Sudny dvor poznamenal, Ze ani predmetna
situdcia nema konkrétnu vazbu stouto slobodou, kedZe jednak dotknutej pacientke bola
poskytovana lekarska starostlivost v ¢lenskom State jej bydliska ajednak predmetna poistna
zmluva bola uzavretd medzi dvoma spoloénostami usadenymi vtom istom c¢lenskom State,
konkrétne vo Francluzsku. Napokon, pokial ide o volny pohyb tovaru, Sudny dvor uviedol, Ze spor
VO veci samej sa netyka samotného cezhraniéného pohybu tovaru, kedze cezhraniény pohyb
prsnikovych implantatov, o ktoré ide vo veci samej, nebol napokon ovplyvneny ziadnou
diskriminaénou prekazkou, ale tyka sa $kdd spbésobenych tovarom, ktory bol predmetom takéhoto
pohybu. Situécia vo veci samej preto neméa ani konkrétnu vazbu s volnym pohybom tovaru.

Sldny dvor teda dospel k zaveru, Ze tato situacia nepatri do posobnosti prava Unie v zmysle
¢lanku 18 prvého odseku ZFEU, takze treba vylucit uplatnenie tohto ustanovenia na danu vec.

UPOZORNENIE: N&avrh na zacatie prejudicidlneho konania umoznuje sudom clenskych Statov v rdmci
sporu, ktory rozhoduju, poloZit Stdnemu dvoru otézky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutrotatny spor. Vnutrostatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v stlade s rozhodnutim Sadneho dvora. Tymto rozhodnutim sa rovnako viazané ostatné vnutro$tatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficidlny dokument pre potreby médii, ktory nezavéazuje Stdny dvor.
Uplné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.
Kontaktn& osoba pre tlac¢: Baldzs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

 Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximéacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych Statov o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, 1985, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257).
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