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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA
prednesené dne 21. ifjna 2014

Spojené véci C-503/13 a C-504/13

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
proti
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13)

[zZadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce podané Bundesgerichtshof (Némecko)]

,Rizeni o predbézné otazce — Smérnice 85/374/EHS — Odpovédnost za vadné vyrobky —
Vada vyrobku — Popis — Kardiostimulatory a automatizované defibrilatory implantované do lidského
téla — Prostredky patrici do skupiny vyrobkd, jez vykazuji riziko selhani vyrazné presahujici béznou
miru nebo u nichz uz ve zna¢ném poctu k selhani doslo*

1. Soudni dvar byl projednavanymi zadostmi o rozhodnuti o predbézné otdzce pozadan rozhodnout
o vykladu ¢lanku 1, ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 9 prvi véty pism. a) smérnice Rady 85/374/EHS ze dne
25. cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpistt clenskych statd tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky>.

2. Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir, Némecko) konkrétné zadd Soudni dvir, aby vymezil
pojem ,vadnost vyrobku“ a pojem ,nahraditelnd skoda“ ve smyslu této smérnice v kontextu sporq, jez
vznikly v duasledku chirurgickych operaci uskute¢nénych za ucelem vyjmuti kardiostimulatort
a kardiodefibrilatoru.

3. V tomto stanovisku zaprvé zdaraznim, Ze zdravotnicky prostredek implantovany do téla pacienta
musi byt povazovan za vadny ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374, pokud m4 stejné vlastnosti jako
jiné prostiedky, u nichz je prokazano, ze vykazuji riziko selhdni vyrazné presahujici béznou miru nebo
u nichz uz ve zna¢ném poctu k selhdani doslo. Na zdkladé skutecnosti, ze urcity vyrobek patii ke
skupiné vadnych vyrobkd, lze totiz mit za to, Ze u tohoto vyrobku samotného existuje moznost
selhdni, kterd neni v souladu s legitimnim ocekavanim pacientti ohledné bezpec¢nosti.

4. Zadruhé uvedu, Ze skodou zpisobenou trazem ve smyslu ¢l. 9 prvni véty pism. a) smérnice 85/374
je Gjma souvisejici s preventivni chirurgickou operaci uskute¢nénou za ucelem vyjmuti vadného
zdravotnického prostiedku a implantovani nového prostiedku a Ze vyrobce vadného vyrobku je
odpovédny za tuto Gjmu, pokud je mezi ni a vadou pri¢innd souvislost, coz prislui vnitrostatnimu
soudu, aby s prihlédnutim ke vSem relevantnim okolnostem ovéril a zejména patral po tom, zda byla
chirurgickd operace nezbytnd pro to, aby se naplnéni rizika selhani vyplyvajictho z vady vyrobku
predeslo.

1 — Puavodni jazyk: francouzstina.
2 — Ut veést. L210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, 5.257.

CS

ECLIL:EU:C:2014:2306 1




STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA Y. BOTA - SPOJENE VECI C-503/13 A C-504/13
BOSTON SCIENTIFIC MEDIZINTECHNIK

I — Pravni ramec

A — Smérnice 85/374

5. Clanek 1 smérnice 85/374 uvadi zdsadu, podle niz je ,[v]yrobce [...] odpovédny za $kodu zpisobenou
vadou jeho vyrobku®, kdezto ¢ldnek 4 této smérnice uvadi, ze ,[o]d poskozené osoby se pozaduje, aby
prokazala skodu, vadu a pricinnou souvislost mezi vadou a skodou”.

6. Clanek 6 odst. 1 uvedené smérnice zni:

»Vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpecnost, kterou je osoba opravnénd ocekavat, s prihlédnutim ke
vSem okolnostem, vcetné:

a)  prezentace vyrobku;

b)  pouziti, které lze u vyrobku diivodné ocekavat;

c¢)  doby uvedeni vyrobku do obéhu.”

7. Mimoto clanek 9 smérnice 85/374 stanovi:

»Pro Ucely ¢lanku 1 se ,$kodou’ rozumi:

a)  skoda zpasobend imrtim nebo Grazem;

b)  poskozeni nebo zniceni jakéhokoli majetku jiného nez vadného vyrobku samotného [...]

Tento ¢lanek se nedotyka vnitrostatnich pravnich predpisa tykajicich se nehmotnych $kod.”

B — Némecké prdvo

8. Smérnice 85/374 byla do némeckého prava provedena zikonem ze dne 15. prosince 1989
o odpovédnosti za vadné vyrobky (Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte)® ve znéni
pozdéjsich predpisti*.

9. Podle ¢lanku 1 tohoto zdkona plati:

»1. Pokud byla osoba usmrcena nebo zranéna nebo bylo jeji zdravi poskozeno v disledku vady vyrobku
nebo také pokud byla poskozena véc, je vyrobce povinen nahradit poskozené osobé Gjmu, jez
v dasledku této vady vznikla. V pripadé skody na véci plati tato zasada jen tehdy, byla-li poskozena
véc odlisnd od vadného vyrobku a je-li tato véc takového druhu, Ze je obvykle urcena k osobnimu
pouziti nebo k osobni konzumaci a byla-li pouziviana poskozenym hlavné za timto tcelem.

[...]

4. Dtikazni biemeno k prokazani vady, skody, jakoz i pfi¢inné souvislosti mezi vadou a $kodou nese
poskozena osoba [...].“

3 — BGBL 1989 I, s. 2198.
4 — Didle jen ,zékon ze dne 15. prosince 1989“.
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10. Clanek 3 uvedeného zékona stanovi:

»Vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpecnost, kterou je osoba opravnéna ocekavat, s prihlédnutim ke
véem okolnostem, vcetné:

a) prezentace vyrobku;

b)  pouziti, které lze u vyrobku divodné ocekavat;

“«

¢)  doby uvedeni vyrobku do obéhu [...]
11. Clanek 8 zédkona ze dne 15. prosince 1989 zni:

»Pokud byla osoba zranéna nebo bylo poskozeno jeji zdravi, musi ndhrada skody pokryvat vydaje
vynalozené poskozenou osobou za Gcelem uzdraveni a majetkovou Gjmu, jiz utrpéla v dasledku svych
zranéni z davodu ztraty nebo docasného nebo trvalého snizeni své pracovni schopnosti nebo také
z dtivodu docasného nebo trvalého nartstu svych potreb.”

II — Skutkové okolnosti sporu v pavodnim rizeni a predbézné otazky

12. B. Corporation, pozdéji B.S. Corporation, je spole¢nosti amerického prava, ktera vyrabi a uvadi na
trh kardiostimuldtory, jakoz i implantibilni automatizované defibrilatory.

13. Spole¢nost G. GmbH & Co. Medizintechnik KG®, ktera se pozdéji spojila se spole¢nosti Boston
Scientific Medizintechnik GmbH®, dovaZzela a uvadéla na trh kardiostimulatory typu Guidant Pulsar
470 a Guidant Meridian 976, jakoz i implantibilni automatizované defibrilatory typu G. CONTAK
RENEWAL ° 4 AVT ° 6, vyrabéné spolec¢nosti B. S. Corporation.

A — Skutkové okolnosti ve véci C-503/13

14. Dopisem ze dne 22. ¢ervence 2005, nadepsanym ,Urgentni informace o bezpec¢nosti zdravotnickych
vyrobkit a o napravnych opatfenich®, spole¢nost G. GmbH informovala 1ékare, Ze jeji systém kontroly
kvality zjistil, ze prvek pouzivany v stimuldtorech k jejich hermetickému zapeceténi je pripadné
diivodem postupného selhavani, jehoz disledkem by mohlo byt predcasné vycerpani baterie a ztrata
telemetrie anebo ztrata stimulac¢ni terapie bez predchoziho upozornéni.

15. Z toho davodu spole¢nost G. GmbH doporucila lékaitim, aby zejména zvazili vyménu pfistroja,
pri¢emz se zavazala poskytnout ndhradni pristroje pacientim zdarma.

16. V navaznosti na toto doporuceni byly stimuldtory, které byly implantovany do téla B. v zari 1999
a do téla W. v dubnu 2000, nahrazeny 27. zari 2005 a 25. listopadu 2005 jinymi stimuldtory dodanymi
vyrobcem zdarma.

17. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, instituce zdravotniho pojisténi, na kterou presla

prava B. a W., pozddala spole¢nost BS. GmbH o ndhradu nadkladd souvisejicich s ptivodnim vlozenim
stimuldtord, které dosahly vyse 2 655,38 eur u B. a 5 914,07 eur u W.

5 — Ddle jen ,G. GmbH".
6 — Ddle jen ,BS. GmbH".
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18. Rozsudkem ze dne 25. kvétna 2011 Amtsgericht Stendal (okresni soud v Stendal, Némecko) této
zadosti vyhovél. Protoze Landgericht Stendal (okresni soud Stendal, Némecko) dne 10. kvétna 2012
zamitl odvolani podané spolec¢nosti BS. GmbH proti tomuto rozhodnuti, podala spole¢nost BS. GmbH
u Bundesgerichtshof opravny prostfedek ,Revision®.

B — Skutkové okolnosti ve véci C-504/13

19. Dopisem z cervna 2005, nadepsanym ,Urgentni informace o bezpecnosti v oblasti zdravotnickych
vyrobki a napravnych opatfeni pro CONTAK RENEWAL °“ spole¢nost G. GmbH informovala lékare,
ze jeji systém kontroly kvality zjistil, ze defibrilatory mohou byt postizené vadou v konstruk¢nim prvku,
kterd muze omezit dostupnost terapie, a Ze Food and Drug Administration (Agentura pro potraviny
a lécivé pripravky) Spojenych stattt by podle ni mohla oznacit toto opatteni jako divod pro stazeni
z obéhu. Z technické analyzy vyplyvd, Ze magneticky spina¢ mutze zuistat zablokovany v uzaviené
poloze, a pokud je funkce ,pouziti magnetu“ pristroje aktivovina, nasledkem bude zabranéni 1écby
predsinovych a komorovych arytmii. Za téchto podminek doporucila spolecnost G. GmbH
deaktivovani magnetického spinace u defibrilatort.

20. Dne 2. brezna 2006 byl defibrilator, ktery nosil F., vyménén zamyslenym zptisobem.

21. Betriebskrankenkasse RWE, instituce zdravotniho pojisténi, na kterou presla prava F., podala zadost
o vraceni nakladd tustavni a ambulantni 1écby F. ve vysi 20315,01 eur a 122,50 eur souvisejicich
s operaci uskute¢nénou za ucelem vymény defibrilatoru.

22. Rozsudkem ze dne 3. tinora 2011 Landgericht Diisseldorf (okresni soud v Diisseldorfu, Némecko)
této zadosti vyhovél. Protoze spolecnost BS. GmbH podala opravny prostredek, Oberlandesgericht
Diisseldorf (krajsky soud v Diisseldorfu, Némecko) rozsudkem ze dne 20. ¢ervna 2012 ¢astecné zménil
toto rozhodnuti a ulozil spole¢nosti BS. GmbH, aby zaplatila ¢astku 5952,80 eur spolu s troky.
Spole¢nost BS. GmbH podala proti tomuto rozsudku u predkladajictho soudu opravny prostredek
»Revision®, ve kterém navrhovala zamitnuti zadosti Betriebskrankenkasse RWE jako celku.

1. Predbézné otazky

23. Za téchto podminek Bundesgerichtshof rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

»1.  Musi byt ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374 [..] vykldddn v tom smyslu, Ze vyrobek, jako je
zdravotnicky vyrobek vlozeny do lidského téla (v projedndavaném pripadé kardiostimuldtor
[a implantibilni automatizovany defibrilator]), je vadny uz tehdy, kdyz stimuldtory pattici do
stejné skupiny vyrobki vykazuji vyrazné vyssi riziko selhdni [nebo pokud se $patné fungovani
objevilo u znacného poctu defibrildtora téze série], i kdyz vada vlozeného pristroje nebyla
v projednavaném pripadé zjisténa?

2. Pro pripad, ze prvni otazka bude zodpovézena kladné:
Predstavuji ndklady na vyjmuti vyrobku a na vloZeni jiného stimuldtoru [nebo jiného

defibrilatoru] skodu zptsobenou trazem ve smyslu clanku 1 a ¢lanku 9 prvni véty pism. a)
smérnice 85/374 [...]?“
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III — Moje analyza

A — K prvni predbéziné otdzce

24. Bundesgerichtshof konstatuje, ze ve véci C-503/13 patfily pivodné implantované kardiostimulatory
ke skupiné vyrobkd, které vykazovaly 17 az 20krat vyssi pravdépodobnost selhani, nez je bézna mira,
a ve véci C-504/13 patril implantibilni automatizovany defibrildtor ke skupiné vyrobki, jez mohou byt
postizeny vadou v konstrukénim prvku majici za nasledek omezeni dostupnosti terapie. S ohledem na
tyto skutecnosti se tento soud priklani k tomu, ze kardiostimuldtory vlozené do tél pojisténct B. a W.
a automatizovany defibrilator implantovany do téla pojisténce F. musi byt rovnéz kvalifikovany jako
vadné vyrobky, jelikoz tyto pfistroje s prihlédnutim ke vSem okolnostem neposkytuji bezpecnost,
kterou lze opravnéné ocekavat. Bundesgerichtshof mad nicméné pochybnost o udrzitelnosti tvrzeni
o existenci vadnosti, jelikoz nebylo zjisténo, ze pristroje implantované do tél pojisténct B., W. a F.
byly postizeny vadou, o niZ spole¢nost G. GmbH lékare informovala.

25. To je dvodem, ktery vedl predkladajici soud k polozeni otazky, zda musi byt aktivni zdravotnicky
prostiedek v podstaté povazovan za vadny, pokud patii k modelu vyrobkd, jejichz riziko selhani
vyrazné presahuje béznou miru, nebo pokud se vada jiz vyskytla u zna¢ného poctu vyrobka téhoz
modelu.

26. Na tuto otdzku je podle mého nazoru tfeba odpovédét kladné.

27. Pojem ,vadné vyrobky“ je pojmem zdsadnim pro pouziti specifického rezimu odpovédnosti ex lege
vyrobcii za vady v bezpecnosti jejich produktt zavedeného smérnici 85/274, jelikoz predstavuje
skute¢nost zakladajici odpovédnost.

28. Na zdkladé ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374 je vadnym vyrobkem vyrobek, ktery neposkytuje
bezpecnost, jez lze opravnéné ocekavat s ohledem na vSechny okolnosti a zejména s ohledem na
prezentaci vyrobku, pouziti vyrobkuy, které lze rozumné ocekdvat, a doby uvedeni vyrobku do obéhu.
Sesty bod odtvodnéni této smeérnice uvadi, ze ,z divodu ochrany fyzického zdravi a majetku
spotrebitele by se neméla vada vyrobku urcovat na zdkladé vhodnosti k pouziti, ale na zdkladé

nedostate¢né miry bezpec¢nosti, kterou je vefejnost jako celek opravnéna ocekdvat“’.

29. V souladu s objektivnim rozmérem pravidel stanovenych smérnici 85/374° a jak o tom svéd¢i
pouziti vseobecného podstatného jména ,osoba“ a prisudku ,opravnéna“, pojem ,vada“ se posoudi
abstraktné v zavislosti nikoliv na konkrétnim uzivateli, nybrz na Siroké verejnosti, pricemz se zohledni
béznad bezpecnost, kterou spotiebitel diivodné ocekava. Objektivnost pojmu ,vada“ je vSsak zmirnéna
tim, Ze se zohledni konkrétnéjsi okolnosti, ,v¢etné” pouziti, které lze u vyrobku divodné ocekavat.

30. Pojem ,bezpecnost, kterou lze opravnéné ocekavat®, ktery je relativné nekonkrétni® a neurcitého
obsahu, otevird prostor pro vyklad, avsak v mezich, jez si vyzaduje dodrzovani cild smérnice 85/374.
Tento pojem, vykladany ve svétle cile uvedeného ve druhém bodé odGvodnéni, kterym je priméfené
resit problém spravedlivého rozdéleni rizik spojenych s moderni technologickou vyrobou, musi byt
chdpan tak, ze se vztahuje na vyrobek, ktery vykazuje rizika ohrozujici bezpec¢nost uzivatele a jehoz
vlastnosti jsou neobvyklé, nepfiméfené a presahujici rizika bézné spjata s jeho pouzivanim. Vada

7 — Pojem ,vadny vyrobek” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374 neni zaménitelny s pojmem ,vadny vyrobek” ve smyslu ¢l. 2 pism. b) a c)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpec¢nosti vyrobktl (Ut. vést. L 11, 2002, s. 4; Zvl. vyd. 15/06, s. 447). Na
rozdil od prvniho pojmu nezéavisi druhy pojem na ocekavanich verfejnosti. Ke vzajemnému doplnovani obou smérnic viz Artigot i Golobardes
M., ,A close look to European product regulation: an analysis of the interaction between European product safety regulation and product
liability, Polish Yearbook of Law & Economiics, svazek. ¢. 3, Wydawnictwo C. H. Beck, Varsava, 2013, s. 193.

8 — V tomto smyslu viz rozsudek Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, bod 48 a citovanou judikaturu).

9 — Tento pojem nejspi§ nasel inspiraci v americkém pravu, v némz jsou kritérium pro vadu vyrobku ,reasonable consumer expectations®.
V tomto smyslu viz Borghetti, J-S., La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit privé, Tome 428,
LGDJ, Pariz, 2004, ¢. 437, s. 434.
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v bezpecnosti tedy nespocivd v nebezpeci, které mize predstavovat pouzivani vyrobku, protoze vyrobek
muze byt nebezpec¢ny a nevykazovat vadu v bezpecnosti, nybrz v neobvyklém potencidlu skody, kterou
muze vyrobek zptlisobit osobé nebo majetku uzivatele. Jinak feceno je vada ve smyslu ¢l. 6 odst. 1
smérnice 85/374 rizikem Skody, s takovym stupném zavaznosti, Ze zasahuje do legitimniho ocekavani
vefejnosti stran bezpec¢nosti'’.

31. S ohledem na tuto definici mam za to, ze pouhd moznost selhani stimuldtori implantovanych do
tél B. a W. a defibrilatoru implantovaného do téla F. predstavuje vadu ve smyslu tohoto clanku,
protoze tato vada postihuje bezpecnost, kterou lze opravnéné ocekavat, pricemz neni dutlezité, ze
nebylo konkrétné prokdzano, ze by tyto vyrobky skute¢né vykazovaly vlastni anomadlii, na niz vyrobce
upozornil.

32. Zaprvé se mi jevi, Ze toto reSeni do znacné miry sleduje samotné znéni uvedeného clanku, ze
kterého vyplyvd, ze pojem ,vada vyrobku“ se musi posuzovat pouze ve vztahu k bezpecnosti a miize
existovat mimo jakoukoliv vnitini vadu dotceného vyrobku.

33. Jak jiz Soudni dvir uvedl, odpovédnost za vadné vyrobky spociva na jiném zdkladé, nez je zaruka
za skryté vady'. Skute¢nosti vedouci ke vzniku odpovédnosti za vadné vyrobky je nikoliv vada
vyrobku, nybrz skutecnost, ze tento vyrobek neposkytuje bezpecnost, kterou lze opravnéné ocekavat.
Avsak bez ohledu na konstatovani existence materidlni vady, jak by vefejnost nemohla mit opravnéné
pochybnosti o bezpec¢nosti vyrobku, ktery ma presné ty samé vlastnosti jako jiné vyrobky, u nichz bylo
potvrzeno, zZe s sebou nesou riziko selhani vyrazné vyssi, nez je béznd mira, nebo u nichz uz v zna¢ném
poctu k selhdni doslo? Z pohledu uzivateld je ziejmé, Ze totoznost koncepce a vyroby vyrobku s jinymi
vyrobky vede k jeho spodobnéni s témito vyrobky co do rizika jejich selhani.

34. Zadruhé je reseni, které doporucuji, rovnéz dano pozadavky na ochranu spotrebitele.

35. V tomto ohledu je tieba uvést, ze pokud smérnice 85/374 zavedenim harmonizovaného rezimu
obcanskopravni odpovédnosti vyrobci za skodu zplisobenou vadnymi vyrobky napliuje cil zajistit
nenaru$enou hospodaiskou soutéz mezi hospodaiskymi subjekty a usnadnit volny pohyb zbozi, tak
mezi jejimi zdsadnimi cili se rovnéz nachdazi ochrana spotiebitele, jak to vyplyvd zejména
z pripravnych praci, které vedly k jejimu pfijeti, jakoz i z jeji preambule a zvlasté prvniho, ¢tvrtého,
patého, osmého, devatého a dvanactého bodu odtivodnéni.

36. Toto konstatovani nelze vyvratit okolnosti, Ze pravnim zakladem smérnice 85/374 je clanek 100
Smlouvy o EHS, pozdéji clanek 94 ES, poté clanek 115 SFEU tykajici se sblizovani pravnich
a spravnich predpist clenskych statd, které maji primy vliv na vytvafeni nebo fungovani vnitfniho
trhu. I kdyz totiz toto ustanoveni nestanovuje zadnou moznost pro clenské staty ponechat nebo zavést
ustanoveni odklofujici se od harmoniza¢nich opatieni Spolecenstvi'?, a to ani za Gcelem zajisténi vyssi
urovné ochrany spotrebiteldi, neznamend to, Ze cilem harmoniza¢nich opatfeni pfijatych na jeho
zdkladé neni zajisténi ochrany spotfebitele.

37. Ochrana, kterou smérnice 85/374 zamysli priznat spotiebitelim, by vsak byla vazné ohrozena,
kdyby v pripadé, ze byl na trh uveden urcity pocet vyrobkia téhoz modelu, ale vada v bezpecnosti se
vyskytla jen u nékterych z téchto vyrobkd, nemohla byt pravdépodobnost vyskytu vady u ostatnich
vyrobkit zohlednéna. Pokud by bylo tifeba vyckat, az se v tomto pripadé riziko selhdni ve vztahu
k vadé v bezpecnosti, kterd byla prokdzéana u nékterych vyrobkd, naplni u ostatnich vyrobkt vyskytem
vady, byla by ve skute¢nosti zpochybnéna celd unijni pravni Gprava tykajici se bezpe¢nosti vyrobkii.

10 — V tomto smyslu viz Borghetti, J-S., La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit privé, Tome 428,
LGDJ, 2004, ¢. 451, s. 447.

11 — Viz rozsudek Gonzélez Sanchez (C-183/00, EU:C:2002:255, bod 31).
12 — V tomto smyslu viz rozsudek Gonzélez Sanchez (EU:C:2002:255, bod 23).
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38. Spojeni dlikazu vady v bezpecnosti s vyskytem $kody by znamenalo ignorovat preventivni funkci,
kterou ma mit unijni pravni Gprava tykajici se bezpec¢nosti vyrobktl nabizenych na trhu a zvlastniho
rezimu odpovédnosti vyplyvajictho ze smérnice 85/374"%, jez zjevné sleduje profylaktickou funkci tim,
Ze pri¢itd odpovédnost tomu, kdo — tim, ze vyrobenim vadného vyrobku nejbezprostiednéji zptisobil
riziko — je nejlépe schopny ho zmirnit a vyhnout se $koddm za nejniz$i naklady .

39. Zatreti pristup, ktery navrhuji, je podpofen nezbytnym zaclenénim zdravotni problematiky do
unijni politiky.

40. Je totiz tfeba zohlednit ¢l. 168 odst. 1 SFEU a c¢lanek 35 druhou vétu Listiny zakladnich prav
Evropské unie, které vyzaduji, aby byla v definici a provadéni vsech politik a ¢innosti Unie zarucena
vys$$i uroven ochrany lidského zdravi.

41. V rozsahu, v némz musi byt pozadavky na ochranu lidského zdravi zaclenény do vsech politik Unie,
musi byt takova ochrana povazovana za cil, jenz je rovnéz soucasti politiky harmonizujici ustanoveni
¢lenskych stathi v oblasti odpovédnosti za vadné vyrobky.

42. Sanitarni Gcel zdravotnich vyrobku pro lidské pouziti priznava témto vyrobkiim ve vztahu k tomuto
cili nespornou specificnost, kterou je tfeba zohlednit u posuzovani pojmu ,vada“.

43. 1 kdyz se maji ustanoveni smérnice 85/374 vztahovat na vSsechny vyrobky, at jsou jakékoliv, nic to
neméni na tom, ze implantabilni kardostimulator nebo kardiodefibrilator nejsou vyrobky jako kazdé
jiné. Tyto pristroje jsou aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. c) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych
stdtt tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd'. Tyto prostiedky musi
k tomu, aby jim byla udélena ,ES“ znacka shody, ktera opravnuje jejich uvedeni na trh, splnit zakladni
pozadavky vyjmenované v priloze I této smérnice. Priloha I ¢ast I bod 1 prvni véta uvedené smérnice
konkrétné stanovi, ze prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zplsobem, aby pfi
implantovani za stanovenych podminek a pro stanovené tucely jejich pouziti neohrozilo klinicky stav
nebo bezpecnost pacientti.

44. Specificky charakter prostredkti dotéenych v ptivodnim fizeni je rovnéz dany mistem, které tyto
prostiedky zastdvaji v klasifikaci vyplyvajici ze smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich'®. Tyto vyrobky spadaji v souladu s pravidly uvedenymi v piiloze IX
této smérnice do tiidy I, kterd podle ¢trnactého bodu odi@vodnéni odpovidd nejkriti¢téjsim
prostfedkdm, u nichz se pred uvedenim na trh vyzaduje vyslovné povoleni s ohledem na shodu.

45. Ackoliv je definovani pojmu ,legitimni oc¢ekavani“ obzvlasté choulostivé a vnimani tohoto pojmu
zahrnuje urcitou miru subjektivity, lze uvést, ze ocekdvany stupen bezpecnosti, ktery zavisi zejména na
povaze vyrobku a jeho urceni, bude vyznamnéjsi pro prostredek implantovany do lidského téla,
u néhoz je ostatné obtizné pochopit, jak by mohl byt pacientem nespravné pouzivan, nez pro lahev
s vodou nebo pro distici prostredek.

46. Na rozdil od tvrzeni, které spolecnost BS. GmbH uvedla na jedndni, se mi jako zfejmé jevi, ze
legitimni ocekdvani pacienta, kterému byl z divodu nemoci do téla implantovan kardiostimulator nebo
kardiodefibrilator, neni porovnatelné s legitimnim ocekdvanim uzivatele mobilniho telefonu, jehoz
baterie se predCasné opotrebila.

13 — K preventivni funkci rezimu odpovédnosti vyrobcti stanoveného smérnici 85/374, viz zejména Borghetti, J-S., La responsabilité du fait des
produits, étude de droit comparé, Bibliothéeque de droit privé, Tome 428, LGDJ, Pariz, 2004, ¢. 645, s. 613.

14 — V souladu s ¢l. 3 odst. 3 smérnice 85/374 muiZe byt dodavatel ¢inén odpovédnym jen podpirné, pokud nelze identifikovat vyrobce.
15 — Ut vést. L 189, s. 17; Zvl. vyd. 13/10, s. 154.

16 — Ut vést. L169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82.

17 — Viz pravidlo 8 této prilohy.
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47. Argumenty uvedené na jednani spole¢nosti BS. GmbH mé pobizeji k tomu, abych se kratce
vyjadrila k nezjednodusitelné specifické povaze zdravotnickych prostredkit implantovanych do lidského
téla. Za ucelem vytvoreni si o néco konkrétnéjsi predstavy o terapeutickych funkcich kardiostimulatora
a kardiodefibrilatort uvadim odkaz na informacni listy a listy pro udéleni informovaného souhlasu
vypracovanymi francouzskou kardiologickou spole¢nosti**.

48. Kardiostimulator je v nich uveden jako ,malé zarizeni s elektronickymi obvody, které jsou napajeny
z baterie, [jez je] pripojeno k srdci jednou, v pripadé potfeby dvéma nebo tfemi katetry [a ktery je]
schopen permanentné analyzovat srde¢ni rytmus, zejména pokud je abnormadlni a v pripadé potreby
ho stimulovat bez jakéhokoliv nepfijemného pocitu®. Informacni list uvadi, Ze zavedeni
kardiostimuldtoru predstavuje ,soucasnou, spolehlivou a efektivni 1écbu nékterych srde¢nich
onemocnéni (které se nejcastéji projevuji vyraznym zpomalenim srde¢niho rytmu), které nelze ovladat
uzivanim 1ékt“, a dodavd, ze ,srde¢ni stimulace je nékdy rovnéz pouzivina v 1écbé srdecni
nedostate¢nosti®. V listu je zminéno, ze po nékolika letech je vzhledem k opotfebeni baterie nutno
zarizen{ vymeénit.

49. Automatizovany implantabilni defibrilator je popséan jako ,zafizeni, které je napdjeno z baterie [...]
schopné permanentné analyzovat srde¢ni rytmus, odhalit abnormélni rytmy a puasobit na né bud
rychlou, pro pacienta neznatelnou stimulaci nebo vnitinim elektrickym Sokem“. Kromé toho je
uvedeno, ze tento pristroj ma funkci kardiostimuldtoru a Ze pfi jeho zavedeni v prabéhu chirurgické
procedury v horni ¢asti hrudniku je k srdci pripojen jednim, dvéma nebo tfemi katétry, jez jsou
zavedeny intravendzné. Lékarské indikace, pro které jsou tato zafizeni urcena, jsou zminéna jako
nasledujic:

»Zavedeni implantabilniho automatizovaného defibrilitoru (IAD) vdm bylo navrzeno, protoze se
nachazite v jedné ze dvou nasledujicich situaci:

— trpite srde¢nim onemocnénim, pfi némz existuje v horizontu meésici nebo rokt riziko nahlého
umrti v souvislosti s vyskytem vaznych poruch srde¢niho rytmu. Tyto poruchy srde¢niho rytmu
nastdvaji v dasledku ndhodnych zrychleni srde¢ni frekvence a nékdy mohou byt smrtelnd, pokud
nejsou lécena vcas.

— pravé jste utrpéli vaznou poruchu srde¢niho rytmu. Riziko opakovani je vyznamné navzdory
nabizené 1é¢bé a muze vést k ndhlému amrti.”

50. Z tohoto shrnujictho popisu jasné vyplyva, ze kardiostimulatory a kardidefibrilatory jsou
implantovany do tél osob, které jsou oslabeny nemoci a vystaveny riziku smrti.

51. Ted v krétkosti pripomenu faktickd zjisténi Bundesgerichtshof tykajici se modela kardiostimuldtort
a kardiodefibrilatorti dotcenych ve véci v ptivodnim fizeni.

52. Pokud jde nejprve o kardiostimuldtory, z tdaji obsazenych v predklddacim rozhodnuti ve véci
C-503/13 vyplyva, ze G. GmbH v dopisu zaslaném lékarim v cervenci 2005 uznala existenci
konstrukéni vady, kterou je postizen prvek pouzivany k hermetickému zapeceténi zafizeni, jejimz
dasledkem muize byt predcasné vycCerpani baterie a ztrita telemetrie, anebo ztrata stimula¢ni terapie
bez predchoziho upozornéni. Navic bylo zjisténo, Ze stimulatory vlozené do tél pojisténci B. a W. byly
soucasti skupiny vyrobkd, které vykazovaly riziko selhdni 17 az 20krat vy$si, nez je pro tento typ
prostiedki obvyklé.

18 — Tyto listy jsou k dispozici na nasledujici internetové adrese francouzské kardiologické spolecnosti: www.sfcardio.fr.
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53. Co se ddle tyce defibrilatord, poukazuje predkladajici soud na to, Ze ve véci C-504/13 existovala
moznost selhdni magnetického spinace, ktery muze zlstat zablokovany v uzaviené poloze, ¢imz
zabrani 1é¢bé predsinovych a komorovych arytmii.

54. Skutecnost, ze pristroje téhoz modelu jsou podle samotného pfiznani jejich vyrobce vystaveny
moznosti selhani zabranujici 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, v obou pripadech zjevné vytvari
neobvyklé nebezpeci pro pacienty, kterym byly takové prostredky implantovany. Na rozdil od toho, co
na jednani uvedla spole¢nost BS. GmbH, mam za to, Ze je v tomto ohledu nepodstatné, ze prostredky
nejsou ve své podstaté nebezpecné, ze nenesou riziko vybuchu v hrudniku pacienta nebo zptisobeni
urazu. Vada, kterou jsou postizeny, je ¢ini mimoradné nebezpe¢nymi tim, ze vystavuje pacienty riziku
srde¢niho selhani nebo riziku smrti.

55. S ohledem na vSechny vy$e uvedené Gvahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby na prvni predbéznou
otazku odpovédél tak, ze zdravotnicky prostiedek implantovany do téla pacienta musi byt povazovan
za vadny ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374, pokud mad stejné vlastnosti jako jiné prostredky,
u nichz je prokazano, ze vykazuji riziko selhani vyrazné presahujici béznou miru nebo u nichz uz ve
zna¢ném poctu k selhdni doslo. Skute¢nost, ze urcity vyrobek patii ke skupiné vadnych vyrobka, totiz
umoznuje mit za to, Ze i u samotného tohoto vyrobku existuje moznost selhdni, kterd neni v souladu
s legitimnim ocekavanim pacientd stran bezpecnosti.

B — Ke druhé predbéziné otdzce

56. Ve své druhé predbéziné otdzce se predkladajici soud v podstaté ptd, zda ndklady na vyjmuti a na
vlozeni jinych kardiostimuldtorti nebo kardiodefibrilatorti predstavuji skodu zptisobenou urazem ve
smyslu ¢lanku 1 a ¢lanku 9 prvni véty pism. a) smérnice 85/374.

57. Predevsim je tfeba poukazat na to, Ze z ¢lanku 1 smérnice 85/374 ve spojeni s clankem 9 prvni
vétou pism. a) této smérnice vyplyvd povinnost vyrobce, jemuz je prictena odpovédnost z diivodu vady
jeho vyrobku, nahradit ,$kod[u] zptsoben[ou] imrtim nebo urazem®.

58. Jak zminila Evropskd komise ve svych pisemnych vyjadrenich, je tfeba konstatovat, Ze pojmy
pouzité v tomto Clanku pro oznaceni télesné skody nejsou formulovany stejné ve vsech jazykovych
verzich. Toto ustanoveni tak ve své némecké jazykové verzi stanovi, Ze pojem ,$koda“ oznacuje skodu
zplisobenou tmrtim nebo ,ublizenim na zdravi“ (Korperverletzung)*’, ¢imz naznacuje, Ze povinnost
ulozend vyrobci se vztahuje jen na $kody nastalé v dasledku nehody, jez se vyznacuje ndhlym

NIV

a nasilnym ptisobenim vnéjsi priciny, jak tvrdi ceska vlada.

59. Francouzskd, portugalskd a Spanélska jazykova verze tohoto ustanoveni se nicméné vraci k pojmu
»uraz, bez jakéhokoliv omezeni, zatimco italskd a anglickd jazykova verze odkazuji na $kody
zpusobené zranénim osob.

60. Podle ustalené judikatury ale nelze upfednostnit cisté doslovny vyklad jedné ¢i nékolika jazykovych
verzi vicejazy¢ného textu unijniho prava za soucasného vylouceni ostatnich verzi, jelikoz jednotné
uplatiovani ustanoveni unijniho prava vyzaduje, aby byla tato ustanoveni vyklddédna zejména ve svétle
znéni vypracovanych ve vSech jazycich®. Mimoto v pfipadé rozdilu mezi jazykovymi znénimi predpisu
unijniho prava musi byt predmétné ustanoveni vykldddno v zavislosti na kontextu a ucelu pravni

sV Y 7

Upravy, jejiz ¢ast tvori®.

19 — Je nicméné zajimavé poukdzat na to, ze zdkon ze dne 15. prosince 1985, kterym se do némeckého préva provadi smérnice 85/374, nepievzal
tuto formulaci, protoze stanovuje povinnost vyrobce nahradit skodu, kterou utrpéla usmrcend nebo zranénd osoba, nebo osoba, jejiz zdravi
bylo poskozeno.

20 — Viz rozsudek Vnuk (C-162/13, EU:C:2014:2146, bod 46 a citovana judikatura).
21 — V tomto smyslu viz rozsudek Bark (C-89/12, EU:C:2013:276, bod 40 a citovanou judikaturu).
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61. Co se tyce kontextu, ze kterého vychazi ¢lanek 9 prvni véta pism. a) smérnice 85/374, je v tomto
ohledu tfeba poukdzat na to, ze preambule této smérnice a zejména jeji prvni a Sesty bod odivodnéni
dokazuji, ze vyraz ,$koda zpisobend umrtim nebo trazem® musi byt vykladan $iroce, aby na rozdil od
$kody zplisobené na majetku pokryla jakoukoliv $kodu zptsobenou i samotné osobé uzivatele vadného
vyrobku. Podle bodu 1 odGvodnéni uvedené smérnice musi totiz tato smérnice zajistit ochranu
spottebitele proti ,$kodé zpiisobené na jeho zdravi“. Sesty bod odivodnéni smérnice 85/374 jako cil
rovnéz uvadi ochranu ,fyzického zdravi“ spotrebitele.

62. Neexistence omezeni pro thradu skody na zdravi je podporena prilohou rezoluce Rady ze dne
14. dubna 1975 o predbézném programu Evropského hospodarského spolecenstvi pro politiku ochrany
a informovani spottebitelti®, kterd mezi cili politiky Spolecenstvi ve vztahu ke spotiebitelim uvadi
ochranu proti nasledkim $kod na zdravi zptsobenych vadnymi vyrobky?®, jakoz i divodovou zpravou
navrhu smérnice predlozené Komisi dne 9. zéfi 1976, kterd uvadi, Ze $koda na zdravi zahrnuje
lécebné vydaje a jakékoliv vydaje vynaloZzené poskozenou osobou za tucelem uzdraveni, jakoz
i jakékoliv zhorSeni jeji pracovni zpusobilosti vyplyvajici z utrpéné $kody na zdravi.

63. Vylouceni uGjmy zpisobené chirurgickou operaci uskutecnénou za tucelem vyjmuti vadného
zdravotnického prostredku by navic bylo v Gplném rozporu s obecnym cilem ochrany bezpecnosti
a zdravi spotrebiteltt sledovanym smérnici 85/374-.

64. Soudni dvir uz ostatné v rozsudku Veedfald” judikoval, ze pokud ¢ldnek 9 smérnice 85/374
neobsahuje vyslovnou definici pojmu ,$koda“ ani nevymezuje presny obsah druhti nahraditelné skody,
musi byt vykladdn v tom smyslu, ze ukldda tplné a primérené odskodnéni poskozenych osob pro
kategorie skod, na které se vztahuje, s vyjimkou nemajetkové skody, jejiz ndhrada zavisi vyhradné na
ustanovenich vnitrostdtniho prava®.

65. Zda se smérnice 85/374 vztahuje na Skodu zptsobenou umrtim nebo urazem, je v kone¢ném
disledku ,nejmensim problémem*“?, protoze ,prvnim cilem odpovédnosti vyrobcti ve vSech stitech
vzdy bylo zajistit ndhradu $kody na zdravi“*.

66. Z toho vyplyva, ze jakakoliv majetkova Gjma, kterd je diisledkem zdsahu do osobni integrity, musi
byt pné nahrazena.

67. Odmitnutim za téchto podminek ndhrady wGjmy zptsobené v dasledku chirurgického zasahu
uskutecnéného za ucelem vyjmuti vadného prostredku a opétovné implantace nového bezvadného
prostredku pod zaminkou, Ze se poskozena osoba k tomuto zdkroku rozhodla a naplanovala si jej, by
podle mého ndzoru znamenalo, ze se smérnice 85/374 doplnuje o podminku nenadélosti a vnéjsi
povahy utrpéné skody, kterou tato smérnice neobsahuje.

68. Kromé toho domysleno do disledku, vede tvaha opirajici se o iniciativu poskozené osoby jako
o davod pro odmitnuti ndhrady jeji Gjmy k absurdnimu a nespravedlivému feSeni tim, Ze uklada
poskozené osobé, aby pro tucely moznosti dovolat se nahraditelné skody zemrela. Toto feSeni by
samozrejmé bylo plné v rozporu a uzitecnym ucinkem smérnice 85/374.

22 — Ut vést. C92, 5. 1.

23 — Viz bod 15 pism. a) této prilohy.

24 — Navrh smérnice Rady o sblizovéni prdvnich a spravnich predpisii clenskych statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky
(Ut. vést. C241, s. 9). Pro divodovou zpravu viz Bulletin des Communautés européennes, supplément 11/76, s. 17, bod 17.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — Bod 27.

27 — Podle formulace vyptjc¢ené z Borghetti, J-S., La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit privé, Tome
428, LGDJ, Pariz, 2004, ¢. 504, s. 485.

28 — Tamtéz.
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69. Povinnost vyrobce bude podle clanku 4 smérnice 85/374 samozfejmé vazdna na diukaz pri¢inné
souvislosti mezi vadou vyplyvajici z rizika selhdni prostiedkd a $kodou utrpénou pacienty, jez byla
zpusobena chirurgickymi operacemi uskute¢nénymi za tGcelem vyjmuti vadnych pristroji a opétovné
implantace novych pristrojt.

70. Jak opravnéné uvadi francouzskd vldda, za Gcelem posouzeni existence takové souvislosti prislusi
vnitrostatnimu soudu, aby ovéril, zda byly operace provedené na pojisténcich nezbytnymi
a priméfrenymi opatfenimi, tj. opatfenimi vhodnymi k tomu, aby se doté¢enému riziku selhani predeslo,
a témi, které nemohou byt nahrazeny méné skodlivymi opatfenimi.

71. V projedndvaném pripadé ve véci C—503/13 neuvedl predkladajici soud skutecnosti, které by mohly
tento bod zpochybnit. Z jeho zjisténi naopak vyplyv4, ze sama spole¢nost G. GmbH doporudila
lékafim zvazit vyménu piistroji a navrhla, ze zdarma poskytne nahradni pristroje. Dalsi relevantni
skute¢nost pro posouzeni predkladajictho soudu vyplyva z dopisu napsaného dne 22. cervence 2005
spolecnosti G. GmbH, jez byl nadepsan ,dulezité upozornéni“ a obsahoval upfesnéni, podle néhoz,
i kdyz lze piistroje, u nichz se jiz vada objevila, ,pfipadné“® identifikovat podle ¢asovace pristroje,
neni naproti tomu mozné vypracovat test umoznujici sestavit prognézu budouciho selhdni pristroji.

72. Naproti tomu ve véci C-504/13 poukazal predklidajici soud na to, Ze zdravotnimu riziku
vyplyvajicimu z vadného spinace muze byt ,efektivné® zabranéno pouhou deaktivaci magnetické
funkce, ktera neuvede pacienta do fyzického nebezpeci. Za téchto podminek pfislusi predkladajicimu
soudu, aby ovéril, zda toto opatfeni predstavuje alternativu na turovni bezpec¢nosti rovnocenné
nahrazeni defibrilatoru a zda by nezpisobilo vétsi zdravotni riziko nez jeho nahrazeni.

73. Je nakonec tfeba zdaraznit, ze projednavané véci spadaji do zvlastniho kontextu, vyznacujictho se
pocetnymi skanddly v oblasti zdravotni péce, jez zahrnuje zdravotnické vyrobky a zvlasté takové
implantabilni zdravotnické prostredky, jako jsou ndhrady kycelnich kloubti, srdec¢ni katetry, nahrady
kolennich kloubdi nebo prsni implantity*? Tyto skandaly odhalily mezery a nedostatky soucasného
systému schvalovdni a kontroly. Komise a clenské staty naléhavé prijaly spole¢ny akéni plan
stanovuyjici okamzité ¢innosti za i¢elem obnoveni divéry pacientt ™.

74. Uznani nahraditelnosti $kody zptsobené opatfenimi urcenymi k tomu, aby se predeslo riziku
vzniku mnohem zdvaznéjsi Skody, ma primét vyrobce ke zlepSeni bezpecnosti jejich vyrobkt
a umoznit dosazeni lepsi rovnovahy mezi pozadavkem na nahrady skody poskozenych osob a cilem
predchazeni skodam.

75. Ve svétle vyse uvedeného navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na druhou otdzku, ze $kodu
zpusobenou drazem ve smyslu ¢lanku 9 prvni véty pism. a) smérnice 85/374 predstavuje Gjma
v souvislosti s preventivni chirurgickou operaci uskute¢nénou za ucelem vyjmuti vadného
zdravotnického prostiedku a vlozeni nového prostfedku. Vyrobce vadného vyrobku je odpovédny za
tuto Ujmu, pokud je mezi ni a vadou pric¢innd souvislost, coz prislusi ovérit vnitrostitnimu soudu
s prihlédnutim ke vSem relevantnim okolnostem, zejména tim, Ze zjisti, zda byla chirurgicka operace
nezbytnd k tomu, aby se naplnéni rizika selhani vyplyvajiciho z vady vyrobku predeslo.

29 — Nejistota neni vibec uklidnujici.

30 — Skandél, nazvany PIP, jenz se objevil v disledku odhaleni, Ze jeden francouzsky vyrobce prsnich implantatt pouzival po nékolik let
pramyslovy silikon namisto silikonu zdravotnické kvality. Podle dostupnych odhadi dostalo vice nez 400000 Zen na celém svété prsni
implantat PIP, z toho mnoho z nich v Evropé a zvlasté ve Spojeném kralovstvi (40 000), ve Francii (30 000) a ve Spanélsku (18 500).

31 — Viz Commission staff working document ze dne 13. ¢ervna 2014, Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the existing
Medical Devices legislation [SWD(2014)195final].
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IV — Zavéry

76. Vzhledem k predchizejicim tGvahdam navrhuji, aby Soudni dvir zodpovédél predbéziné otazky
polozené Bundesgerichtshof ndsledovné:

1)

2)

12

Zdravotnicky prostredek implantovany do téla pacienta musi byt povazovan za vadny ve smyslu
¢l. 6 odst. 1 smérnice 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich
predpistt clenskych stattt tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky, pokud ma stejné
vlastnosti jako jiné prostredky, u nichz je prokazano, ze vykazuji riziko selhdni vyrazné
presahujici béznou miru, nebo u nichz uz ve znacném poctu k selhdani doslo. Skutecnost, ze
urcity vyrobek patii ke skupiné vadnych vyrobkd, totiz umoznuje mit za to, Ze i u samotného
tohoto vyrobku existuje moznost selhdni, kterd neni v souladu s legitimnim ocekdvanim
pacientd stran bezpecnosti.

Skodu zptisobenou trazem ve smyslu ¢lanku 9 prvni véty pism. a) smérnice 85/374 predstavuje
Ujma v souvislosti s preventivni chirurgickou operaci uskute¢nénou za ucelem vyjmuti vadného
zdravotnického prostredku a vlozeni nového prostiedku. Vyrobce vadného vyrobku je
odpovédny za tuto Ujmu, pokud je mezi ni a vadou pri¢innd souvislost, coz prislusi ovérit
vnitrostatnimu soudu s prihlédnutim ke vSem relevantnim okolnostem, zejména tim, Ze zjisti,
zda byla chirurgickd operace nezbytnd k tomu, aby se naplnéni rizika selhdni vyplyvajiciho

z vady vyrobku predeslo.
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