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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 11. ¢ervna 2014

Véc C-310/13

Novo Nordisk Pharma GmbH
proti
S.

[zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Bundesgerichtshof (Némecko)]

»Ochrana spottebitele — Odpovédnost za vadné vyrobky — Vécna plisobnost smérnice 85/374/EHS —
Vylouceni zvlastnich systéma odpovédnosti existujicich v okamziku ozndmeni smérnice —
Pripustnost vnitrostatniho rezimu umoznujictho mimo jiné ziskani informaci o druhotnych tcincich
lé¢ivych pripravka®

Uvod

1. Projednavana véc poskytuje Soudnimu dvoru prilezitost doplnit vyklad ¢lanku 13 smérnice Rady
85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpisit ¢lenskych stati
tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky®. Poprvé se tento vyklad bude tykat systému
odpovédnosti, ktery skutecné predstavuje ,zvlastni systém odpovédnosti existujici v okamziku
oznameni této smérnice”, o némz je re¢ ve zminéném pravnim predpisu. Bundesgerichtshof, nejvyssi
obecny soud Spolkové republiky Némecko, klade otazku tykajici se ndhrady Skody zptisobené vadou
l1écivého prostredku.

2. Poskytnuti odpovédi predkladajicimu soudu uzite¢cné pro rozhodnuti ve sporu, jenz mu byl
predlozen, vsak bude vyzadovat $ir$i analyzu nez pouhy vyklad clanku 13 smérnice 85/374, kterd se
bude zaroven tykat povahy harmonizace provedené v souladu s ustanovenimi této smérnice a rozsahu
jeji pasobnosti.

Pravni ramec

Unijni prdvo

3. Podle prvniho a druhého bodu odidvodnéni smérnice 85/374

»vzhledem k tomu, Ze sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stat tykajicich se odpovédnosti vyrobce
za $kodu zpisobenou vadou jeho vyrobkil je nezbytné, protoze stévajici rozdily mohou narusovat

hospodaiskou soutéz, ovliviiovat pohyb zbozi v ramci spolecného trhu a zptsobit rozdilny stupen
ochrany spotftebitele proti skodé zptisobené vadnym vyrobkem na jeho zdravi nebo majetku;

1 — Puvodni jazyk: polstina.
2 — Ut vest. L210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257.
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vzhledem k tomu, Ze odpovédnost bez zavinéni na strané vyrobce je jedinym prostiedkem, jak
pfiméfené resit problém charakteristicky pro vzristajici technizaci nasi doby, tj. spravedlivé rozdéleni
rizik spojenych s moderni technologickou vyrobou®.

4. V trindctém bodé odivodnéni této smeérnice se in fine uvadi toto:

»[---] pokud je v ¢lenském staté v odvétvi farmaceutickych vyrobkt jiz také dosazeno ucinné ochrany
spotrebiteld na zakladé systému zvlastni odpovédnosti, mély by zlistat naroky zalozené na tomto
systému rovnéz mozné”“.

5. Osmndcty bod odivodnéni zminéné smérnice zni takto:

»harmonizace [plynouci z této smérnice] nemutze byt v soucasnosti Uplnd, ale otevird cestu vétsi
harmonizaci [...]“

6. Clanky 1, 4 a 13 smérnice 85/374 stanovi:

,Clanek 1
Vyrobce je odpovédny za skodu zptisobenou vadou jeho vyrobku.

[...]
Clének 4

Od poskozené osoby se pozaduje, aby prokazala skodu, vadu a pri¢innou souvislost mezi vadou
a Skodou.

Clének 13

Tato smérnice se nedotyka zadnych prav, kterd maze poskozend osoba mit podle pravnich predpisi
o smluvni nebo mimosmluvni odpovédnosti nebo na zdkladé zvlastniho systému odpovédnosti
existujiciho v okamziku ozndameni této smérnice”.

Némecké prdavo

7. Smérnice 85/374 byla do némeckého pravniho radu provedena ustanovenimi Produkthaftungsgesetz
vom 15. Dezember 1989° (zédkon ze dne 15. prosince o odpovédnosti za $kodu zptisobenou vadou
vyrobku, déle jen ,ProdHaftG“). Ustanoveni § 15 odst. 1 ProdHaftG vylucuje z pasobnosti tohoto
zdkona odpovédnost vzniklou v souvislosti s léCivymi pripravky a stanovi toto:

»Dojde-li nasledkem uzivani léCivého pripravku urceného pro pouziti u lidi, ktery byl v oblasti
pusobnosti Arzneimittelgesetz [zdkona o léCivych pripravcich] poskytnut spotiebiteli a podléha
povinnosti povoleni, k usmrceni nebo poskozeni téla nebo zdravi ¢lovéka, tato ustanoveni [ProdHaftG]

27«

se nepouziji.

3 — BGBL [, 5. 2198.
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8. Odpovédnost za vady lécivych pripravkit pro huménni pouziti upravuje jiny pravni akt, a to
Arzneimittelgesetz vom 24 August 1976* (zdkon ze dne 24. srpna 1976 o léc¢ivych pripravcich, déle jen
»AMG®). V souladu s § 84 AMG ve znéni pouzitelném v pivodnim fizeni:

»1. Dojde-li v disledku uzivani lécivého pripravku urceného pro pouziti u lidi, ktery byl poskytnut
spotrebiteli v oblasti plisobnosti tohoto zdkona a podléhd povinnosti povoleni nebo byl pravnim
radem od tohoto povoleni osvobozen, k usmrceni nebo vaznému poskozeni téla nebo zdravi ¢lovéka,
je podnikatel v oblasti farmaceutického pramyslu, ktery uvedl 1écivy pripravek v pasobnosti tohoto
zakona na trh, povinen nahradit poskozené osobé z toho vzniklou $kodu. Povinnost nahrady skody
existuje pouze v pripadé, kdy

1)  ma lécivy pripravek skodlivé ucinky pfi uzivani v souladu se stanovenym ucelem, které podle
znalosti lékarské védy presahuji prijatelnou miru nebo

2) ke $kodé doslo v dtsledku oznaceni, odbornych informaci nebo informaci o uzivani, které
neodpovidaji znalostem lékarské védy.

2. Je-li uzivany lécivy pripravek podle okolnosti konkrétniho pripadu zptsobily zapri¢init skodu,
existuje domnénka, Ze skoda je zptsobena timto lé¢ivym pripravkem. Tato zplsobilost se
v konkrétnim pripadé posuzuje podle slozeni a davkovani uzivaného 1é¢ivého pripravku, podle druhu
a délky jeho uzivani v souladu se stanovenym ucelem, podle casové souvislosti se vznikem skody
a zdravotnim stavem poskozené osoby v okamziku uzivani, jakoz i podle vSech dalsich skute¢nosti,
které v konkrétnim pripadé hovori pro nebo proti zpisobeni skody. Tato domnénka neplati, pokud
podle okolnosti konkrétniho pripadu miize zptsobit $kodu jind skutecnost. Jind skute¢nost nespociva
v uzivani dal$ich lécivych pripravki, které mohou podle okolnosti konkrétniho pripadu zptsobit
skodu, ledaze z divodu uzivani téchto lécivych pripravkii neexistovala prava podle tohoto ustanoveni
z jinych d@voda nez z divodu chybéjici pri¢inné souvislosti se skodou.

3. Povinnost podnikatele v oblasti farmaceutického primyslu nahradit skodu podle odstavce 1 druhé
véty bodu 1 je vyloucena, pokud je tfeba podle okolnosti vychazet z toho, ze $kodlivé Gcinky l1écivého
pripravku nemaji pricinu ve vyvoji a vyrobé pripravku®.

9. V ustanoveni § 84a AMG se uvadi:

»1. Existuji-li skute¢nosti, které odtvodnuji domnénku, ze lécCivy pripravek zptisobil skodu, muze
poskozend osoba pozadovat od podnikatele v oblasti farmaceutického pramyslu informaci, ledaze to
neni nezbytné pro zjisténi, zda existuje narok na ndhradu skody podle § 84. Narok se ridi podle
ucinkd, vedlej$ich ucinka a interakci zndmych podnikateli v oblasti farmaceutického pramyslu, jakoz
i pripadd podezfeni puasobeni vedlej$ich tucinkd a interakci, kterd se podnikatel v oblasti
farmaceutického pramyslu dozvédél a vsech dalSich poznatkd, které mohou mit vyznam pro
posouzeni prijatelnosti $kodlivych ucinkd. Ustanoveni § 259 az § 261 Biirgerliches Gesetzbuch
(némecky obcansky zdkonik) se pouziji obdobné. Narok na informace neexistuje do té miry, do jaké je
treba informace utajovat na zakladé zakonnych predpisii, nebo pokud je utajeni v souladu s prevaznym
zajmem podnikatele v oblasti farmaceutického primyslu nebo treti osoby.

2. Narok na informace existuje za podminek odstavce 1 i vic¢i orgdniim, které jsou prislusné pro
povolovani léc¢ivych pripravkd a dohled nad nimi. Orgidn nemd povinnost poskytnout informaci

v rozsahu, ve kterém je tfeba informace utajovat na zdkladé zakonnych predpisii nebo je utajeni
v souladu s pfevaznym zijmem podnikatele v oblasti farmaceutického priimyslu nebo tfeti osoby.”

4 — Uplné znéni bylo ozndmeno ve sdéleni ze dne 12. prosince 2005 (BGBL I, s. 3394).
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10. Domnénka zavinéni v § 84 odst. 2 AMG a pravo na informace podle § 84a AMG byly zavedeny
prostfednictvim zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz vom 19. Juli 2002° (druhy zékon
o zméné pravni upravy ndhrady skody ze dne 19. ¢ervence 2002), ktery nabyl uc¢innosti dnem 1. srpna
2002.

Skutkovy zaklad, pribéh rizeni a predbézna otazka

11. S., kterd bydlela v Némecku, utrpéla zadvazné poskozeni zdravi poté, co ji byl v letech 2004—2006
podavan lécivy pripravek, uvadény na trh spole¢nosti Novo Nordisk Pharma GmbH (dile jen
»spole¢nost Novo Nordisk“) pod ndzvem Levemir.

12. S. proto podala k Landgericht Berlin (soud prvniho stupné v Berliné) na spole¢nost Novo Nordisk
zalobu na nahradu skody spolu s zddosti o informace podle § 84a odst. 1 AMG. Zminény soud
castecnym rozsudkem ze dne 25. srpna 2010 vyhovél zddosti o informace. Kammergericht Berlin
(odvolaci soud v Berliné) rozsudkem ze dne 30. srpna 2011 zamitl odvolani spolecnosti Novo Nordisk
proti tomuto rozhodnuti. Uvedend spole¢nost podala proti tomuto rozsudku opravny prostiedek
»Revision” k Bundesgerichtshof (pfedkladajici soud), ktery se podobné jako rozhodnuti vydand
v prvnim stupni a v odvolacim fizeni tykal prava na informace.

13. Zminény soud pojal pochybnost o slucitelnosti § 84 odst. 2 AMG a § 84a AMG se smérnici 85/374.
Bundesgerichtshof se vzhledem k tomu, ze feseni sporu, jenz mu byl predlozen, zavisi na vykladu
clanku 13 uvedené smérnice v souvislosti s pradvem na informace zakotvenym v § 84a AMG, rozhodl
prerusit rizeni a polozit Soudnimu dvoru tuto predbéznou otazku:

sJe treba vykladat clanek 13 smérnice [85/374] v tom smyslu, Ze tato smérnice se obecné nedotyka
odpovédnosti za lécCivé pripravky podle némeckych pravnich predpisi jakozto ,zvlastniho systému
odpovédnosti’, s tim dtsledkem, Ze vnitrostatni systém odpovédnosti za 1é¢ivé pripravky mize byt dale
rozvijen,

nebo

je treba chdpat tuto pravni dpravu v tom smyslu, Ze skutecnosti vedouci ke vzniku odpovédnosti za
lé¢ivé pripravky existujici v okamziku ozndmeni smérnice (30. Cervence 1985) nemohou byt dile
roz$ifovany?“

14. Predkladaci rozhodnuti doslo Soudnimu dvoru dne 6. ¢ervna 2013. Pisemna vyjadieni predlozily S.,
Ceskd vldda, némeckd vlada a Evropskd komise. Na jednani konaném dne 26. brezna 2014 byly
zastoupeny S., némeckd vlada a Komise.

Analyza

15. Predbézna otazka, tiebaze byla formulovéana jako alternativa, musi byt posuzovana jako celek. Tyka
se vykladu ¢lanku 13 smérnice 85/374. Pred podanim tohoto vykladu bude nutno provést obecnéjsi
analyzu rozsahu harmonizace prava c¢lenskych stati v oblasti odpovédnosti za vady vyrobku upravené
smérnici. Podani odpovédi predkladajicimu soudu uzitecné pro vyreseni sporu, jenz mu byl predlozen,
si podle mého nazoru vyzada posouzeni — z hlediska smérnice — vnitrostatnich pravnich predpisti toho
druhu, jako je némeckd pravni Gprava dotcend v pavodnim fizeni, to znamend predpist tykajicich se
prava poskozenych ziskat konkrétni informace od vyrobce vadného produktu.

5 — BGBL [, s. 2674.

4 ECLLEU:C:2014:1825



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. SZPUNARA — VEC C-310/13
NOVO NORDISK PHARMA

Ucel a povaha harmonizace provedené smérnici 85/374

Ucel smérnice 85/374

16. Z hlediska unijniho prava byla smérnice 85/374 podle prvniho bodu svého odtéivodnéni vydana
s cilem zabranit naruseni hospodiiské soutéze a negativhim ac¢inkim na pohyb zbozi v ramci
spole¢ného trhu a zajistit diverzifikaci ochrany spotrebitele proti skodé zptisobené vadnym vyrobkem.
Tyto nezadouci ucinky byly podle téhoz bodu odtvodnéni zplisobovany rozdily v pravnich predpisech
tykajicich se odpovédnosti vyrobce za skodu zptisobenou vadou jeho vyrobka.

17. Na takovyto ucel vydani smérnice 85/374 poukazuje téz skutec¢nost, Ze byl za jeji pravni zdklad
zvolen clanek 100 Smlouvy o EHS (nyni ¢lanek 115 SFEU ), jenz umoznoval vydavat smérnice ,za
ucelem sblizovani pravnich a spravnich predpist Clenskych statd, které maji pfimy dopad na vytvoreni
a fungovani spole¢ného trhu“ (nyni vnitfniho trhu).

18. Z hlediska axiologickych a ekonomickych podminek, které podminily vydani smérnice 85/374, ma
tato smérnice zarucovat vhodné sdileni rizika, jez je v modernim svété jednim z dtsledk@t hromadné
pramyslové vyroby. Cilem neni pouze prenést zminéné riziko z osob pfipadné poskozenych nasledkem
uzivani urcitych vyrobkti na vyrobce tohoto zbozi, ale ucinit to zptisobem, ktery nebrani technickému
rozvoji a nezbavuje spotrebitele stile Sirsitho pristupu k relativné levnym hmotnym statkim. Proto
systém odpovédnosti zavedeny smérnici umoznuje jednak presunout riziko z jednotlivych poskozenych
spotrebitelil na vyrobce zbozi a jednak poskytnout vyrobci moznost, aby toto riziko rozlozil na vsechny
spotrebitele, a to tak, ze do cen svych vyrobka zapocte ndklady na tuto odpovédnost, pripadné téz
néklady na pojisténi®.

19. Podle mého nézoru je ziejmé, ze si dosazeni téchto cild zadd zohlednéni rtiznych zajma, jez zde
mohou vstoupit do hry. Jak rozhodl Soudni dviir, ,meze oblasti ptisobnosti smérnice [85/374] byly
zékonoddrcem [Unie] urceny na zdkladé slozitého procesu zvazovani rozlicnych zijma. K [témto
zdjmtm)] patfi zajisténi nenarusené hospodarské soutéze, usnadnéni obchodu v ramci spolecného trhu,
ochrana spotfebitele a potieba zajistit fddny vykon spravedlnosti“’”. Mdm za to, Ze se tento vyrok
uplatni nejen ohledné pisobnosti smérnice, ale i ohledné prév a povinnosti, které z ni vyplyvaji®.

20. To vede k zavéru, ze ochrana spotiebitele obecné, zejména pak dosazeni co nejvyssi trovné této
ochrany, neni jedinym, ¢i dokonce hlavnim cilem smérnice 85/374. Je pouze jednim z mnoha prvka
rovnovéhy, jiz zédkonoddrce zamyslel dosdhnout pomoci tohoto pravniho aktu’.

Povaha harmonizace provedené smérnici 85/374

21. Podle osmnactého odGvodnéni smérnice 85/374 neni ji vytvafena harmonizace uplna, ale otevird
cestu dal$i harmonizaci. Podle judikatury Soudniho dvora se vSak tento vyrok musi tykat otdzek, na
které se harmonizace vztahuje. To ovSem neznamend, Ze byla ¢lenskym stitim ponechdna svoboda
prijimat pravni predpisy odchylujici se od pravidel obsazenych v této smérnici. Soudni dvir rozhodl,
ze uvedend smérnice ,v otazkach, které upravuje, sleduje Gplnou harmonizaci pravnich a spravnich
predpistt ¢lenskych statd“'’. K silnym argumentiim, podporujicim toto stanovisko, patii predevsim:
pravni zaklad smérnice (¢lanek 100 Smlouvy o EHS), ktery ¢lenskym statim nedovoluje odchylit se od

6 — Viz druhy bod odtvodnéni smérnice 85/374. Viz téz H. C. Taschner, ,Product liability: basic problems in a comparative law perspective®, in:
D. Fairgrieve (red.), Product liability in comparative perspective, Cambridge 2005, s. 155.

7 — Rozsudky Komise v. Francie, C-52/00, EU:C:2002:252, bod 29; Komise v. Recko, C-154/00, EU:C:2002:254, bod 29.

8 — Podobné viz rozsudek Dutrueux, C-495/10, EU:C:2011:869, body 22, 23, 31.

9 — Podobné napt. E. Letowska, Europejskie prawo uméw konsumenckich, Varsava 2004, s. 111, 112.

10 — Rozsudky Komise v. Francie, EU:C:2002:252, bod 24; Komise v. Recko, EU:C:2002:254, bod 20; Dutrueux, EU:C:2011:869, bod 20.
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harmonizacnich aktd, jez se o ni opiraji, skutecnost, Ze smérnice neobsahuje spole¢na pravidla, kterd by
Clenskym statim umoznovala prijeti SirSich ustanoveni jejich vnitrostitnitho prava, a konecné ji
stanovena alternativni feseni pro zvlastni pripady, kterych by nemélo byt zapotrebi, pokud by clenské
staty byly obecné opravnény stanovit odchylky od této smérnice .

22. Déale Soudni dvir rozhodl, ze ,[p]okud [..] smérnice 85/374 [...] v otdzkdch, které upravuje, sleduje
uplnou harmonizaci pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stat, nema — jak vyplyva z osmnactého
bodu jejiho odivodnéni — poslani harmonizovat vycCerpavajicim zptsobem oblast odpovédnosti za
vadné vyrobky nad rdmec uvedenych otdzek“'.

23. Jaké zavéry je treba vyvodit z vyse zminéné judikatury, co se tyCe povahy harmonizace provedené
smeérnici 85/374? Nepovazuji za nutné, aby v tomto pfipadé, z teoretického hlediska nepochybné velmi
zajimavém, byla provedena analyza vztahu mezi celkovou, Uplnou, vycerpavajici a nejvy$si moznou
harmonizaci, tim spiSe, ze ani v prdvni nauce nejsou tyto pojmy chépany jednoznac¢né'. Postadi uvést,
Ze smérnice stanovi fadu zdsad, na kterych by mél byt v clenskych stitech zalozen systém tzv.
»odpovédnosti za vyrobek®, tj. odpovédnosti bez zavinéni vyrobcti (a vedle toho i nékterych dalsich
osob) za $kody zplisobené vadami jejich vyrobki. Clenské stity nemohou do svych vnitrostitnich
pravnich predpist — pokud to neni vyslovné stanoveno v této smérnici — zavést odchylky od téchto
pravidel nebo uplatnit vice ¢i méné omezujici pravidla pro tu ¢i onu skupinu zicastnénych stran.
Zaroven vsak fungovani tohoto systému odpovédnosti vyzaduje pouziti jinych vnitrostatnich predpisi.

24. Neni pochyb o tom, Ze poskozeny, ktery se domaha svych prav v clenském staté, vyuziva nejen
ustanoveni provadéjicich tuto smérnici, ale i jinych predpistt platnych v tomto staté. V posledné
uvedeném pripadé se podle mého ndzoru jedna o dva typy vnitrostatnich pravnich uprav. Predevsim
smérnice 85/374 v nékterych pripadech sama stanovi moznost pouziti vnitrostitnich pravnich
predpist, které zlstdvaji mimo rdmec harmonizace. Tykd se to i pravidel spole¢né a nerozdilné
odpovédnosti (clanek 5), prava na postih (cl. 5 a ¢l. 8 odst. 1), zptisobeni $kody zavinénim poskozeného
(¢lanek 8 odst. 2), anebo stavéni ¢i preruseni promlceci lhity (¢ldanek 10 odst. 2). Déle v$ak nepochybuji
o tom, Ze se i v situacich, kdy smérnice 85/374 neobsahuje pfimy odkaz na pravo ¢lenského statu,
muze uplatnéni vnitrostatnich pravnich predpist jevit jako nezbytné. To by se mohlo tykat i pravidel
(hmotnych i procesnich) pro urceni vy$e nahrady $kody, skutkovych domnének, otazky prevoditelnosti
narokd na ndhradu $kody, vcetné pripustnosti jejich dédéni, anebo opatfeni, ktera muiize prijmout
vnitrostatni soud s cilem zabranit $kodé. Z vyse uvedenych davodi je tfeba mit za to, Ze harmonizace
zavedend smérnici 85/374 neni ,Gplnd“, v tom smyslu, ze pravni predpisy k jejimu provedeni
neupravuji veskeré aspekty odpovédnosti za $kodu zptisobenou vadnym vyrobkem ',

25. Je proto nutné zvazit, jakd uloha v logice a systematice smérnice 85/374 pripada clanku 13 — jak
tedy musi byt tento clanek vyklddan v kontextu otdzky polozené predkladajicim soudem.

Vyklad clanku 13 smérnice 85/374

26. Clanek 13 smérnice 85/374 upravuje pomér jejich ustanoveni k jinym systém@im odpovédnosti za
vadné vyrobky, které mohou byt v platnosti v clenskych statech. Jednd se o tfi druhy odpovédnosti:
smluvni odpovédnost, smluvni odpovédnost jiné povahy nez odpovédnost bez zavinéni stanovena
smérnici (v praxi se miize jednat o piipad odpovédnosti vychdzejici predevs§im z principu zavinéni) "
a ,zvlastni systém odpovédnosti existujici v okamziku oznameni této smeérnice“. Je nesporné — coz

11 — Rozsudky Komise v. Francie, EU:C:2002:252, bod 14-20; Komise v. Recko, EU:C:2002:254, bod 10-16. Podrobnéji k tomuto tématu
generalni advokat L. A. Geelhoed ve stanovisku Komise v. Francie (C-52/00, EU:C:2001:453, bod 22-56).

12 — Rozsudek Moteurs Leroy Somer, C-285/08, EU:C:2009:351, bod 25.

13 — Viz napt.: L. Dubouis, C. Blumann, Droit matériel de I'Union européenne, 5. vyd., Montchrestien 2009, s. 320, K. Kowalik-Barczyk, komentar
k ¢lanku 114 SFEU, in: A. Wroébel (red.), Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz Lex, sv. 11, Varsava 2012, s. 521 a nésl.

14 — Podobné napt. E. Letowska, Europejskie prawo umow konsumenckich, Varsava 2004, s. 103.
15 — Viz zejména rozsudek Gonzalez Sanchez, C-183/00, EU:C:2002:255, bod 31.
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ostatné potvrdila Komise na jedndni — Ze se tato ¢ast dotCené pravni upravy ve skutecnosti tykda pouze
némeckého systému odpovédnosti za vadné 1é¢ivé pripravky, upraveného v AMG, ktery byl v platnosti
jiz v dobé ozndmeni smérnice 85/374'°. Pravé posledni ¢ast upravy vychédzejici z ¢lanku 13 smérnice je
pfedmétem vykladu v projednavané véci.

27. Podstatou otazky predkladajiciho soudu je, zda z ¢lanku 13 smérnice 85/374 vyplyva, ze je systém
odpovédnosti za vadné 1écivé pripravky existujici v Némecku zcela vyloucen z rozsahu harmonizace
provedené na zdkladé této smérnice. Takovyto zavér by podle mého ndzoru zachizel prilis daleko.
Vypovidd o tom jak znéni, tak i logika ¢lanku 13 smérnice.

Uprava vyplyvajici z ¢lanku 13 smérnice 85/374

28. Clanek 13 smérnice 85/374 zacind slovy ,[t]ato smérnice se nedotykd zadnych prav, kterd mize
poskozend osoba mit podle [...]°. To podle mého ndzoru svéd¢i o komplementdrni povaze rezimi
odpovédnosti, zmifiovanych v tomto ustanoveni, vii¢i systému zavedenému smérnici. Cldnek 13
nestanovi odchylku od smérnice ve prospéch jinych systémi odpovédnosti, ale pouze umoznuje, aby
mohli poskozeni vykondvat prava vyplyvajici z jinych systém, bez ohledu na prava, jez jim priznava
smérnice. To je zcela ocividné u smluvni a mimosmluvni odpovédnosti zalozené na jiném principu
nez odpovédnost stanovena smeérnici.

29. T4z formulace odkazuje i na némecky systém odpovédnosti za vadné 1écivé pripravky a nevidim
davod, pro¢ by v tomto piipadé méla byt vyklddidna jinak. Rovné zachdzeni se vSemi systémy
odpovédnosti, stanovené v ¢lanku 13 smérnice 85/374, potvrzuje i tfindcty bod odivodnéni smérnice,
podle néhoz by ,[...] mély [...] zistat ndroky zalozené na tomto systému [tzn. na systému
odpovédnosti stanoveném v AMG] rovnéz [jako naroky zaloZzené na systému smluvni a mimosmluvni
odpovédnosti] mozné”“. Ani v clanku 13 smérnice 85/374, ani v tfinadctém bodé jejtho odivodnéni
nelze nalézt nic, co by umoznovalo nahrazeni systému zavedeného touto smérnici jinym, jiz existujicim
systémem, ale hovofi se zde pouze o zachovani prdv, jez z tohoto jiného systému vyplyvaji pro
poskozené. Jelikoz clanek 13 smérnice 85/374 kromé toho stanovi, Ze se tato smérnice ,nedotyka
zadnych prdv, kterd miize poskozend osoba mit“"’, mj. podle némeckého systému odpovédnosti
obsazeného v AMG, je tuto formulaci tfeba chapat ve zcela doslovném a prisném smyslu, a nikoli jako
obecnou vyjimku ve vztahu ke smérnici.

30. Dal$im vyznamnym prvkem ustanoveni ¢lanku 13 smérnice 85/374 ve vztahu k zvla$tnimu systému
odpovédnosti je poukaz na skuteCnost, ze se jednd o systém ,existujici v okamziku ozndmeni této
smérnice“. Uvedend vyhrada se tykd pouze tohoto konkrétniho systému, nikoli systémt smluvni nebo
mimosmluvni odpovédnosti zminovanych taktéz v clanku 13. To znamend, Ze prava vyplyvajici ze
systému smluvni nebo mimosmluvni odpovédnosti zlstivaji nedotCena, nezdavisle na tom, zda byl
tento systém vytvofen pred nebo po ozndmeni smérnice. Tyto systémy — zaloZené na jiném principu
nez odpovédnosti bez zavinéni — se totiz nachdzeji mimo rdmec pravidel smérnice, jiz se zavadi
systém prisné odpovédnosti bez zavinéni'®. Prdva vyplyvajici ze zvld$tniho systému odpovédnosti —
ktery podobné jako systém stanoveny smeérnici vychazi z principu odpovédnosti bez zavinéni — vsak
zUstavaji nedotcena pouze za predpokladu, Ze tento systém je star$i nez smérnice. Toto feSeni je podle
mého ndzoru evidentni — umoznéni soubézné existence jiného systému odpovédnosti bez zavinéni ve
vnitrostatnich pravnich predpisech by ¢inilo ustanoveni smérnice bezpredmétnymi.

16 — To je potvrzovano i v tfindctém bodé odtvodnéni smérnice 85/374. Ne vsechny jazykové verze tohoto odiivodnéni jsou v uvedené otazce
jednozna¢né, nicméné se v ném jasné hovofi o systému odpovédnosti, tykajicim se l1é¢ivych pripravki, ktery jiz (tzn. v okamziku ozndmeni
této smérnice) existuje v nékterém z Clenskych statt (tzn. v Némecku).

17 — Zvyraznéno mnou.

18 — Podobné viz rozsudky Komise v. Francie, EU:C:2002:252, bod 22; Komise v. Recko, EU:C:2002:254, bod 18; Gonzéilez Sanchez,
C-183/00, EU:C:2002:255, bod 31.
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31. Jak jsem vsak uvedl v bodech 28 az 29 tohoto stanoviska, vyjimka stanovend v ¢lanku 13 smérnice
85/374 se nevztahuje na systémy odpovédnosti, které jsou v ni uvedeny, ale na prava poskozenych,
vyplyvajici z téchto systémt. V souvislosti s tim musi byt pravni Gprava tykajici se zvlastniho systému
odpovédnosti vykladdna v tom smyslu, Ze se vztahuje nejen na systém existujici v okamziku ozndmeni
této smérnice, ale i na prava, kterd v téze dobé vyplynula z tohoto systému.

32. V této souvislosti mne nepresvédcuje argument némecké vlady a Komise obsazeny v jejich
pisemnych vyjadfenich, podle nichZz pouziti pojmu ,systém odpovédnosti“ zdkonodarcem v ¢lanku 13
smérnice 85/374 znamend, zZe se jednd o veskera pravidla tvorici soucdst daného systému, bez ohledu
na to, zda se uplatinovala jiz v dobé ozndmeni této smérnice, nebo byla zavedena pozdéji. Vyklad
tohoto ustanoveni je totiz tfeba podat s prihlédnutim k jeho celému obsahu, jenz v$ak vyslovné hovori
o prdvech vyplyvajicich ze systému existujiciho v okamziku ozndmeni této smérnice.

Zaklady naroku plynouciho z ¢lanku 13 smérnice 85/374

33. K ¢emu tedy cldnek 13 smérnice 85/374 opraviuje Némecko? Tuto otdzku osvétluje rozsudek
Gonzalez Sanchez”. V uvedeném piipadé se jednalo o systém odpovédnosti za $kodu zpdsobenou
vyrobky a sluzbami, ktery platil ve Spanélsku pied ozndmenim smérnice 85/374. Tento systém, stejné
jako systém zavedeny smeérnici, byl zaloZzen na principu odpovédnosti bez zavinéni. Po pristoupeni
Spanélska k Evropskym spolecenstvim a po provedeni zminéné smérnice do vnitrostatniho pravniho
radu tohoto clenského statu zistal v platnosti predchozi systém, ktery je povazovan za prinosnéjsi pro
poskozené™, aviak nepouzije se ohledné produkt(i, na néz se vztahuji ustanoveni smérnice. Zalobkyné
v puvodnim fizeni takovéto reSeni zpochybnila jakozto omezeni prav spotrebitele v porovnani se
stavem existujicim pred provedenim této smérnice a pozadala, aby vici ni byla pouzita star$i Gprava.
Na zékladé smérnice 85/374 by to podle jejtho nidzoru mélo byt odiivodnéno ustanovenim ¢lanku 13.
Soudni dvir takovou moznost vyloudil. Predev$im rozhodl, Ze $panélsky systém odpovédnosti neni
systémem smluvnim ani mimosmluvnim, a nepredstavuje ani zvlastni systém odpovédnosti, ktery se
muze vztahovat pouze na konkrétni vyrobni odvétvi, kdezto $panélsky systém ma povahu obecnou.
Existence takového systému, ktery by byl soubézny se systémem vyplyvajicim ze smérnice, je
nepfijatelna®. Na zakladé uvedenych skute¢nosti Soudni dvar rozhodl, ze ,[..] prava pfiznana
pravnimi predpisy ¢lenského statu osobam poskozenym vadnymi vyrobky v ramci obecného systému
odpovédnosti zalozeného na stejném zdkladé, jako systém zavedeny smérnici [85/374], mohou byt
v diisledku provedeni smérnice do pravniho fadu tohoto stitu omezena“?. Proto Spanélsko — tfebaze
jeho systém odpovédnosti za vyrobek pochdzel z doby pred vyddnim smérnice 85/374 — muselo
vyloucit jeho pouziti ohledné vyrobki, na néz se vztahuje tato smeérnice.

34. Naproti tomu systém vyplyvajici z AMG spada do rozsahu ptlisobnosti ¢lanku 13 smérnice 85/374,
jelikoz je to systém omezeny na urcité vyrobni odvétvi, a proto nemusel byt po provedeni této smérnice
do némeckého pravniho fadu zrusen nebo zménén. Clinek 13 smérnice 85/374 umoznil tudiz
Némecku neomezovat prava poskozenych vyplyvajici ze systému zavedeného AMG, kterd jdou nad
ramec prav stanovenych v této smérnici. To bylo téz cilem zavedeni této césti ¢lanku 13 smérnice
85/374, ktera umoznuje zachovat zvlastni systém odpovédnosti. Souviselo to se skutecnosti, ze
v okamziku ozndmeni této smérnice jiz v Némecku existoval systém odpovédnosti za 1é¢ivé pripravky,
zavedeny v disledku dramatickych uddlosti®, a zdkonodérce SpoleCenstvi nezamyslel omezit prava
poskozenych vyplyvajicich z tohoto systému.

19 — EU:C:2002:255.

20 — Rozsudek Gonzilez Sdnchez, EU:C:2002:255, bod 12.
21 — Tamtéz, body 31-33.

22 — Tamtéz, bod 34.

23 — Lécivy pripravek s niazvem Contergan podivany téhotnym zendm zpiisobil deformace piiblizné 2500 novorozencti v Némecku. Rizeni
o ndhradu $kody z tohoto titulu vedlo k vyrovnani, ale zaroven dalo podnét k pracim na systému odpovédnosti za vady lé¢ivych pripravky,
jakoZ i obecné systému kontroly téchto produktil. Viz napt. J.S. Borghetti, La responsabilité du fait des produits. Etude de droit comparé,
LGD]J 2004, s. 134.
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35. Ve svétle uvedeného vykladu ¢lanku 13 smérnice 85/374 mohou vzniknout pochybnosti, pokud jde
o to, zda je s timto ustanovenim slucitelné ustanoveni § 15 odst. 1 ProdHaftG, podle néhoz se
ustanoveni tohoto zdkona nepouziji v ptipadé $kody zplsobené pouzivinim lécivého piipravku®.
Nemyslim si vSak, Ze by toto feSeni bylo tfeba povazovat za absolutné neslucitelné se smérnici.
Uplatnovani dvou soubézné fungujicich systémti odpovédnosti, zalozenych na principu odpovédnosti
bez zavinéni, na tytéz vyrobky, by mohlo zpisobit komplikace jak pro vyrobce, tak i pro poskozené.
Naproti tomu je obtizné nalézt zrejmé vyhody vyplyvajici z takovéto situace, protoze poskozeni by si
vétsinou zvolili jeden z téchto systémd, nebot by jim priznaval $irsi prava.

36. Reseni prijaté v némeckém pravu je tedy tieba povazovat za racionélni. To véak podle mého nézoru
neznamend, ze jsou v Némecku zdsady odpovédnosti za vady lécivych pripravkil vylouceny z oblasti
harmonizace provedené smérnici 85/374. Ustanoveni AMG tykajici se této odpovédnosti jsou
v rozsahu, v némz spadaji do pusobnosti smérnice prostfedkem k dosazeni cil v ni stanovenych,
stejné jako ustanoveni ProdHaftG, kterd zajistuji uskute¢néni cilG smérnice ve vztahu k ostatnim
kategoriim produktd. Jediny rozdil spociva v tom, ze Némecko je na zdkladé clanku 13 smérnice
85/374 opravnéno priznavat poskozenym i nadale prava, kterd jim prislusela na zakladé ustanoveni
AMG platnych v dobé ozndmeni této smérnice a jdou nad rdmec prav z ni vyplyvajicich.

37. Prijeti vykladu zastdvaného némeckou vladou a Komisi v jejich pisemnych vyjadrenich, podle
kterého md Némecko naprostou volnost pri dalSim rozvijeni systému odpovédnosti vyplyvajictho
z AMG, by znamenalo, Ze pouze jediné odvétvi vyroby, a to pouze v jediném clenském staté, je
vylouceno z oblasti harmonizace zavedené smérnici 85/374. Jak spravné upozornuji tito zucastnéni,
¢lanek 13 smérnice neumoznuje rozsifeni zvlastniho systému odpovédnosti na nova odvétvi vyroby,
ani vytvoreni takovychto zvlastnich systémda v jinych clenskych statech. Jaké by tedy mélo byt ratio legis
ustanoveni, které by umoznovalo priznavat poskozenym nova prava v ramci jiz existujiciho systému, ale
neumoznovalo priznavat tatdaz prava v jinych odvétvich vyroby, ani v jinych clenskych stitech? Podle
mého nazoru by takovy vyklad odporoval veskeré logice. Odtivodnéni odchylky stanovené v ¢lanku 13
smérnice mélo vylucné historickou povahu, a tedy i jeji plisobnost musi zistat historickou, tzn.
omezenou na prava jiz existujici v okamziku ozndmeni této smérnice.

38. Zvlastni zachdzeni s odvétvim lécivych pripravkil lze pripadné odtvodnit specifickou povahou
téchto vyrobkd, jejichz vady mohou mit zdvaznéjsi negativni dtsledky pro zdravi a zZivoty poskozenych
nez vady jinych druhd vyrobkd. V takovém pripadé by vsak toto zvlastni zachdzeni nemélo byt
omezeno na clenské staty, kde pravé jiz v roce 1985 existoval systém odpovédnosti za vady téchto
produktd, de facto tedy na jediny ¢lensky stat. Kromé toho je tfeba pripomenout, Ze zdkonodarce Unie
mél moznost regulovat sytém odpovédnosti za vady lécivych pripravki odlisné od obecného systému
odpovédnosti ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léc¢ivych ptipravka®. Tato smérnice v8ak v ¢lanku 5
odst. 4 a ¢l. 47 odst. 2 vyslovné stanovi pouzivini ustanoveni smeérnice 85/374 ohledné léc¢ivych
pripravka.

39. Nepresvédcuje mne ani argument némecké vlady a Komise, ze ¢lanek 13 smérnice 85/374 musi
znamenat souhlas s jakoukoliv zménou jim zminéného zvlastniho systému odpovédnosti, nebot
v opacném pripadé by se tento systém nemohl vyvijet v zdvislosti na zméné socioekonomickych
vztah(, a tudiz by nezajistoval dostate¢nou ochranu spotiebitele.

40. Predevsim je treba upozornit, Ze systém zavedeny smérnici 85/374 se od zvefejnéni této smérnice
také prakticky nerozvijel. Kromé formulace osmnictého bodu jejtho odtvodnéni a revizni dolozky,
obsazené v jejim clanku 21, byla smérnice 85/374 pozménéna pouze jednou. Na zdkladé smérnice
Evropského parlamentu a Rady 1999/34/ES ze dne 10. kvétna 1999, kterou se méni smérnice Rady

24 — Takovéto pochybnosti jsou ostatné vyraznéjsi v literatute: M. Jagielska, Odpowiedzialnos¢ za produkt, Zakamycze 1999, s. 190.
25 — Ut vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69.
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85/374/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpisi c¢lenskych stata tykajicich se odpovédnosti za
vadné vyrobky®, byla do smérnice 85/374 vloZzena definice produktu a zru$ena moznost, aby c¢lenské
staty vynaly z oblasti jeji ptisobnosti zemédélské produkty. Zakonodarce Unie necitil zatim potfebu
ménit systém odpovédnosti stanoveny smérnici, kromé vyjasnéni jednoho z pojmia v ni pouzivanych
a vypusténi moznosti omezit jeji ptisobnost?.

41. Jak bylo déle pripomenuto v bodé 20 tohoto stanoviska, neni ochrana spotrebitele jedinym ani
hlavnim cilem smérnice 85/374. Ziakonodarce dosahl vyvazeni rtznych do hry vchazejicich zijma
a stanovil zdsady odpovédnosti za vyrobek, jejichz zménu doposud nepovazoval za tcelnou. Tiebaze
zéakonodarce v ¢lanku 13 smérnice 85/374 pripustil zachovani urcitych prav poskozenych vyplyvajicich
ze zvlastniho systému odpovédnosti a prekracujicich ramec prav priznanych na zakladé této smérnice,
samo zvy$eni urovné ochrany spotrebitele nemize odavodnit dalsi posilovani téchto prav zptsobem,
ktery se jesté vice odchyli od zdsad stanovenych v uvedené smérnici.

42. Chci vsak pripomenout, Ze harmonizace provedend na zdkladé smérnice neni ,uplnd“ (viz body 21
az 24 tohoto stanoviska). Ziasady obsazené v této smérnici jsou doplnény a upresnény na zakladé
zdvaznych pravnich pravidel clenskych statd, které vyplyvaji jak z pravnich predpist, tak i ze soudni
praxe. Tato pravidla se mohou ménit tak, aby se prizpasobila vyvoji socioekonomickych vztahti, za
predpokladu, ze systém odpovédnosti za vyrobek zlstane v souladu s pravidly této odpovédnosti
stanovenymi ve smérnici 85/374. Totéz se podle mého nazoru tyka zvlastniho systému odpovédnosti
uvedeného v ¢lanku 13 této smérnice. Prava poskozenych, vyplyvajici z tohoto systému, mohou jit nad
rdmec prav stanovenych ve smérnici pouze do té miry, v niz jiz existovala v den jejiho vyhlaseni.
Naopak se mohou dile rozvijet zdsady fungovani tohoto zvlastniho systému, tykajici se zalezitosti ve
smérnici neupravenych.

43. Clanek 13 smeérnice 85/374 musi tedy byt podle mého nizoru vyklddan v tom smyslu, Ze
v zdlezitostech upravenych v této smérnici umoznuje — v ramci zvlastniho systému odpovédnosti,
o ktery se jedna v tomto ustanoveni — pouze zachovani prav poskozenych presahujicich droven
ochrany vyplyvajici z ustanoveni této smeérnice, za predpokladu, Ze tato prava existovala jiz v dobé
oznameni této smérnice.

Otdzka prdava na informace

44. Jak vyplyva z predkladaciho rozhodnuti a jak jsem pripomnél v bodé 12 tohoto stanoviska, spor
v pavodnim fizeni se tyka prava poskozeného obdrzet od vyrobce lécivého pripravku konkrétni
informace. Toto pravo je upraveno v § 84a AMG. Proto se domnivam, Ze poskytnuti odpovédi
predkladajicimu soudu, uzitecné pro vyreseni sporu, ktery je pred nim projedndvan, vyzaduje kromé
celkového vykladu ¢lanku 13 smérnice 85/374 analyzu pfipustnosti zavedeni takového nastroje, jako je
pravo na informace podle ustanoveni § 84a AMG, do vnitrostatnich pravnich predpisi.

45. Smérnice 85/374 neupravuje pravo na informace pfimo. Toto pravo je vSak ndstrojem, jenz ma
poskozenému usnadnit prokdzani vady lécivého pripravku, ktery tdajné zptsobil skodu, jez mu
vznikla. Otdzku dikazu upravuje zase ¢lanek 4 smérnice.

46. Podle ¢lanku 4 smérnice 85/374 je na poskozeném, aby prokazal vadu, utrpénou Gjmu a pri¢innou
souvislost mezi vadou a $kodou. Toto ustanoveni v$ak neupravuje zptsob podani tohoto dukazu.
Naopak je zfejmé, Ze v oblasti odpovédnosti za vyrobek, stejné jako v pripadé jinych druht pravnich
vztaht mezi spotfebiteli a hospodarskymi subjekty, existuje v neprospéch spotrebiteld znacna

26 — Ut vést. L 141, s. 20; Zvl. vyd. 15/04, s. 147.

27 — Druhy z téchto bodii predstavoval navic pouhy navrat ke znéni pavodniho navrhu Komise, ktery nestanovil moznost vylouc¢eni zemédélskych
produkti z oblasti ptisobnosti této smérnice (viz ndvrh smérnice Rady o sblizovani pravnich a sprdvnich piedpis ¢lenskych statd tykajicich
se odpovédnosti za vadné vyrobky ze dne 9. zafi 1976, UF. vést. C241, s. 9).
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nerovnovaha v pfistupu k informacim. Z tohoto divodu nemusi klasické mechanismy obcanskopravni
odpovédnosti, zaloZzené na formdlni rovnosti stran a zdsadé actori incumbit probatio, postacovat
k G¢innému prosazovani pohledévek spotiebitelét vic¢i hospodaiskym subjektim. Ukolem prava na
informace, stanoveného v § 84a AMG, je tuto nerovnovihu odbouravat. Nevede k obraceni diikazniho
bfemene, ale pouze umoziuje poskozenému ziskat pristup k informacim o objektivné existujicich
okolnostech, tykajicich se vyrobku, u néjz vyvstava podezieni, ze zptsobil skodu. Tyto informace pak
mohou slouzit k prokazani predpokladi poskozeného, jez mohou vést k podani dikazu odpovédnosti
vyrobce.

47. Pravo na informace nespada tedy do oblasti pisobnosti ¢lanku 4 smérnice 85/374. Proto je tfeba
konstatovat, ze tato otdzka predstavuje ve smyslu judikatury Soudniho dvora uvedené
v bodé 22 tohoto stanoviska jeden z prvkd v uvedené smérnici neupravenych. Tato zalezitost je tak
pfenechdna upravé vnitrostatnimi pravnimi predpisy clenskych statd, a neni pfedmétem harmonizace
provedené na zakladé smérnice.

48. Je tedy treba konstatovat, ze smérnice 85/374 nebrani tomu, aby clenské staty zavedly do svych
vnitrostatnich pravnich predpisti takové opatieni k usnadnéni dokazovani, jako je pravo na informace
stanovené v § 84a AMG. To se tykd i zvlastniho systému odpovédnosti, o ktery se jedna
v ¢lanku 13 této smérnice. Jelikoz se pravo na informace nachdzi mimo dosah harmonizace provedené
smérnici 85/374, tato smérnice nebrani jeho zavedeni, a to ani v pripadé, ze uvedené pravo v ramci
tohoto zvlastniho systému v okamziku ozndmeni této smérnice neexistovalo.

Zavéry

49. Vzhledem k vy$e uvedenému navrhuji odpovédét na otazku, kterou polozil Bundesgerichtshof,
takto:

1) Clének 13 smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. cervence 1985 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych stati tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze v zdlezitostech upravenych v této smérnici umoziuje — v ramci
zvlastniho systému odpovédnosti, o ktery se jednd v tomto ustanoveni — pouze zachovani prav
poskozenych presahujicich tdroven ochrany vyplyvajici z wustanoveni této smérnice, za
predpokladu, Ze tato prava existovala jiz v dobé oznameni této smérnice.

2)  Smérnice 85/374 nebrini tomu, aby clenské stity zavedly do svych vnitrostatnich pravnich
predpist takové opatfeni k usnadnéni dokazovani, jako je pravo na informace stanovené v § 84a
AMG. Moznost zavést takové opatfeni se tykd i zvlastniho systému odpovédnosti, o ktery se
jednd v clanku 13 této smérnice.
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