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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

11. ¢ervna 2020*

,Rizeni o predbézné otdzce — Pravo Evropské unie — Obecné zasady — Clanek 18 SFEU —
Zéakaz diskriminace na zakladé statni prislu$nosti — Pouzitelnost unijniho prava — Vadné prsni
implantaty — Pojisténi obcanskopravni odpovédnosti za $kodu zplisobenou vyrobou zdravotnickych
prostredktt — Pojistna smlouva stanovici zemépisné omezeni pojistného kryti*
Ve véci C-581/18,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Oberlandesgericht Frankfurt am Main (vrchni zemsky soud ve Frankfurtu nad
Mohanem, Némecko) ze dne 11. zafi 2018, doslym Soudnimu dvoru dne 19. zafi 2018, v fizeni
RB
proti
TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Allianz IARD SA,
SOUDNI DVUR (velky senit),
ve slozeni K. Lenaerts, predseda, R. Silva de Lapuerta, mistopredsedkyné, A. Arabadzev, A. Prechal,
M. Vilaras, M. Safjan, P. G. Xuereb a L. S. Rossi (zpravodajka), predsedové senatd, L. Bay Larsen, T. von
Danwitz, C. Toader, F. Biltgen, K. Jiirimée, C. Lycourgos a N. Picarra, soudci,
generalni advokat: M. Bobek,
vedouci soudni kancelare: M. Krausenbock, radova,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 8. fijna 2019,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Allianz IARD SA R.-T. Wittmannem, F. Witzkem a D. Strotkemperem, Rechtsanwilte, jakoz
i J.-M. Coste-Floretem a B. Esquelisse, avocats,

— za danskou vladu J. Nymann-Lindegrenem, M. Wolff a P. Z. L. Ngo, jako zmocnénci,
— za francouzskou vladu R. Coesmem a A. Daly, jako zmocnénci,

— za finskou vladu J. Heliskoskim a S. Hartikainenem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.
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— za Evropskou komisi F. Erlbacherem, L. Malferrarim a A. C. Becker, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 6. tinora 2020,

vydava tento

Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tykd vykladu ¢l. 18 prvniho pododstavce SFEU.

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi RB, némeckou stitni prislusnici, na strané jedné
a spole¢nosti TUV Rheinland LGA Products GmbH (dale jen ,,TUV Rheinland®) a pojistovnou Allianz
IARD SA (déle jen ,Allianz*), pravni nastupkyni AGF IARD SA, na strané druhé ve véci zaloby na
nahradu skody zptsobené zalobkyni v ptivodnim fizeni vlozenim vadnych prsnich implantatt.

Pravni ramec

Unijni pravo
Druhy a osmnécty bod odtvodnéni smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani

pravnich a spravnich predpisii ¢lenskych statt tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (Uf. vést.
1985, L 210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257) znéji nasledovné:

»vzhledem k tomu, Ze odpovédnost bez zavinéni na strané vyrobce je jedinym prostiedkem, jak
pfimérené resit problém charakteristicky pro vzristajici technizaci nasi doby, tj. spravedlivé rozdéleni
rizik spojenych s moderni technologickou vyrobou;

[...]

vzhledem k tomu, Ze z toho plynouci harmonizace nemize byt v soucasnosti uplng, ale otevira cestu
[

vét$i harmonizaci [...]%
Clanek 1 smérnice 85/374 stanovi:
»Vyrobce je odpovédny za skodu zptsobenou vadou jeho vyrobku.”

Tieti, Sesty a dvandcty bod odivodnéni smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich (Uf. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82) znéji nasledovné:

»vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni predpisy pro bezpecnost a ochranu zdravi pacientd, uzivateli

a pripadné i dal$ich osob tykajici se zdravotnickych prostiedkt musi byt harmonizovany, aby
zarucovaly volny pohyb téchto prostfedkd na vnitfnim trhu;

[...]

vzhledem k tomu, Ze urcité zdravotnické prostredky jsou urceny k podavani 1é¢ivych pripravki [...]; Ze
v takovych pripadech je uvddéni zdravotnického prostfedku na trh obecné fizeno touto smérnici [...]

[...]
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vzhledem k tomu, Ze k dolozeni shody s témito zdkladnimi pozadavky a k umoznéni jejtho ovéreni je
zadouci mit na evropské drovni harmonizované normy tykajici se ochrany pred riziky souvisejicimi
s navrhovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych prostredki [...]%

Clanek 16 odst. 1 prvni pododstavec této smérnice stanovi:

,Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym stétéim, které subjekty jmenovaly k provadéni tikoli
souvisejicich s postupy podle ¢lanku 11 a pro které konkrétni tkoly byly tyto subjekty jmenovany.
Komise témto subjektiim, déle jen ,ozndmenym subjektim’, pridéli identifika¢ni ¢isla.”

Bod 6 prilohy XI uvedené smérnice stanovi:

»oubjekt je povinen uzavrit pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpovédnost neprevzal clensky
stat v souladu s vnitrostatnimi predpisy nebo pokud c¢lensky stat inspekce pfimo neprovadi.”

Clanek 2 odst. 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze dne 12. prosince
2006 o sluzbach na vnitinim trhu (Uf. vést. 2006, L 376, s. 36) stanovi:

»Tato smérnice se nevztahuje na tyto ¢innosti:

[...]

b) finan¢ni sluzby jako bankovnictvi, ivéry, pojisténi a zajisténi, zaméstnanecké nebo osobni dichody,
cenné papiry, investicni fondy, platby a investicni poradenstvi, vcetné sluzeb uvedenych
v priloze I smérnice 2006/48/ES”.

Francouzské prdvo

Code de la santé publique (zédkonik verejného zdravi), ve znéni loi n° 2002-1577 du 30 décembre 2002
relative a la responsabilité civile médicale (zdkon ¢. 2002-1577 ze dne 30. prosince 2002
o obcanskoprdvni odpovédnosti v oblasti zdravotnictvi, JORF ze dne 31. prosince 2002), obsahuje
ustanoveni tykajici se napravy ndsledki zdravotnich rizik, jez pro osoby vyplyvaji z fungovani
zdravotniho systému. V tomto ohledu ¢lanek L. 1142-2 tohoto zdkoniku stanovi:

»Zdravotni¢ti pracovnici provozujici soukromou praxi, zdravotnickd zafizeni, zdravotnické sluzby
a subjekty uvedené v clanku L. 1142-1, jakoz i vSechny ostatni pravnické osoby s vyjimkou statu,
vykondvajici preventivni, diagnostické nebo lécebné cinnosti, jakoz i vyrobci, provozovatelé
a dodavatelé hotovych zdravotnickych vyrobki, které jsou uvedeny v ¢lanku L. 5311-1, s vyjimkou
bodu 5, za podminek stanovenych v ustanovenich ¢lanku L. 1222-9 a bodu 11, 14 a 15, a jsou v ramci
téchto cinnosti pouzivany, jsou povinni uzavrit pojisténi obcanskopravni nebo spravni odpovédnosti,
ktera muze vzniknout v dusledku Gjmy na zdravi zptsobené tfetim osobam v ramci této ¢innosti.

[...]

Pojistné smlouvy uzaviené podle prvniho pododstavce mohou stanovit horni hranice poskytovaného
pojistného kryti. Podminky, za nichz mize byt vySe pojistného kryti pro zdravotnické pracovniky
provozujici soukromou praxi omezena, jsou stanoveny narizenim Conseil d’Etat (Statni rada).

Pojisténi zarizeni, sluzeb a subjektd uvedenych v prvnim pododstavci se vztahuje na jejich
zaméstnance, ktefi jednaji v mezich tkold, které jim byly svéfeny, i kdyz jsou pii vykonu léc¢ebné

¢innosti nezavisli.

[...]
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V pripadé nesplnéni povinnosti uzaviit pojisténi stanovené v tomto ¢lanku muze pfislusny disciplinarni
organ ulozit disciplinarni sankce.”

Clanek L. 252-1 code des assurances (zakonik o pojisténi), ve znéni loi n° 2002-303 du 4 mars 2002
relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé (zdkon ¢. 2002-303 ze dne
4. brezna 2002 o pravech pacientli a kvalité zdravotniho systému, JORF ze dne 5. biezna 2002),
stanovi:

»Kazda osoba, na kterou se vztahuje povinnost uzavrit pojisténi stanovend v ¢lanku L. 1142-2 zakoniku
vefejného zdravi, kterd se pokusila uzaviit pojistnou smlouvu s pojistovnou, jez by ve Francii kryla
rizika odpovédnosti vici tfetim osobam specifikovand ve shora uvedeném clinku, a které bylo
sjednani pojistné ochrany dvakrat odmitnuto, je opravnéna obratit se na Bureau central de tarification
(Ustredni kanceldi pro stanoveni pojistného); podminky zaloZeni a provozni i4d této kanceldre budou
stanoveny naiizenim Conseil d’Etat (Statni rada).

Ustredni kanceldt pro stanoveni pojistného md vyhradni prévo stanovit vysi pojistného, za které bude
dotCena pojistovna povinna rucit za riziko, jehoz pojisténi ji bylo nabidnuto. Za podminek
stanovenych nafizenim Conseil d’Etat (Statni rada) je Ustfedni kanceldi pro stanoveni pojistného
opravnéna urcit vysi spolutcasti, kterou bude povinen nést pojistény.

Ustiedni kancelai pro stanoveni pojistného se obrati na zastupce statu v departementu v pripadé, Ze
bude osoba podléhajici povinnosti uzavrit pojisténi podle ¢lanku L. 1142-2 zékoniku verejného zdravi
predstavovat nepfiméfené velké pojistné riziko. O této skutecnosti vyrozumi doty¢nou osobu.
V takovém pripadé stanovi vysi pojistného ve vztahu ke smlouvé, jejiz doba platnosti nesmi prekrocit
Sest mésicu.

Jakékoli ujedndni v zajistovaci smlouvé, jehoz cilem je vylouceni urcitych rizik ze zajisténi z divodu
s N7 7«

vy$e pojistného stanovené Ustiedni kanceldii pro stanoveni pojistného, je neplatné.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Dne 30. fijna 2006 si zalobkyné v pavodnim fizeni nechala v Némecku vlozit prsni implantaty, které
byly vyrobeny spole¢nosti Poly Implant Protheéses SA (dile jen ,PIP“) se sidlem ve Francii a uvedeny
na trh nizozemskym podnikem Rofil Medical Netherlands BV.

Od ffjna 1997 byla spole¢nost TUV Rheinland jakozto ,0zndmeny subjekt ve smyslu smérnice 93/42
spolecnosti PIP povéfena, aby v souladu s prilohou II této smérnice posuzovala systém jakosti
zavedeny pro ndavrh, vyrobu a konecnou kontrolu prsnich implantatd, jez spole¢nost PIP vyrabéla,
a prezkoumavala jejich navrhovou dokumentaci. Spole¢nost TUV Rheinland provedla u spole¢nosti
PIP mezi lety 1997 a 2010 fadu inspekcnich prohlidek, jez byly vzdy ohldseny predem. Po provedeni
téchto inspekcnich prohlidek schvalila systém jakosti a obnovila certifikace ES v souladu s prilohou II
uvedené smérnice, jez zarucuji soulad téchto implantat s pozadavky téze smérnice.

Spole¢nost PIP uzaviela s pojistovnou AGF IARD, jejiz pravni nastupkyni je pojistovna Allianz,
pojistnou smlouvu pokryvajici obcanskopravni odpovédnost za $kodu zptsobenou vyrobou téchto
vyrobkd. Povinnost uzavrit tuto pojistnou smlouvu ulozila v roce 2005 Bureau central de tarification
(Ustfedni kancelar pro stanoveni pojistného, Francie; déle jen ,BCT“), vnitrostatni orgén piislusny
v této oblasti. Poté, co nékolik pojistoven odmitlo pojistnou smlouvu se spolecnosti PIP uzavtit, totiz
BCT rozhodnutim ze dne 28. cervna 2005 pojistovné AGF IARD naridila, aby spole¢nosti PIP vydala
pojistku na dobu jednoho roku, jejiz platnost byla nékolikrat prodlouzena.

4 ECLIL:EU:C:2020:453



14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Rozsupek zE DNE 11. 6. 2020 — viEc C-581/18
TUV RHEINLAND LGA Propucts A ALLianz IARD

Ze spisy, jejz ma Soudni dvar k dispozici, vyplyvd, ze tato pojistnd smlouva byla uzaviena na zdkladé
navrhu, ktery AGF IARD predlozila kancelati BCT, a obsahovala ustanoveni omezujici zemépisny
rozsah pojistného kryti na $kody vzniklé v metropolitni Francii nebo ve ,francouzskych zdmorskych
departementech a tuzemich®. V souladu s francouzskym pravem prizndvala tato smlouva poskozenym
pravo uplatnit sviij narok pfimo vici pojistiteli.

V breznu 2010 Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Francouzskd agentura pro
zdravotni nezdvadnost zdravotnickych vyrobkd) pfi inspekéni prohlidce konstatovala, Ze prsni
implantaty vyrabéné spolec¢nosti PIP jsou plnény nepovolenym pramyslovym silikonem. Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy institut pro 1éc¢ivé pripravky a zdravotnické
prostfedky, Némecko) proto dne 1. dubna 2010 doporucil 1ékaram, ktefi tyto implantaty aplikovali,
aby jednak o této skute¢nosti informovali doty¢né pacientky a jednak aby tyto implantity dale
nepouzivali.

V roce 2010 bylo vici spole¢nosti PIP vydano rozhodnuti o tpadku. Nasledné prosla tato spole¢nost
v roce 2011 likvidaci.

Vzhledem k nebezpeci predcasnych ruptur implantati vyrdabénych spolec¢nosti PIP a k zanétlivosti
pouzitého silikonu doporucil Spolkovy institut pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostiedky dne
6. ledna 2012 doty¢nym pacientkdm preventivni vyjmuti téchto implantati.

V roce 2012 si proto zalobkyné v pivodnim fizeni nechala predmétné implantaty nahradit implantaty
novymi.

V prosinci 2013 byl reditel spole¢nosti PIP odsouzen francouzskym soudem k trestu odnéti svobody na
Ctyri roky za vyrobu a distribuci zdravotné nebezpecnych vyrobki.

Zalobkyné v ptvodnim fizeni podala k Landgericht Frankfurt am Main (zemsky soud ve Frankfurtu
nad Mohanem, Némecko) zalobu na ndhradu skody sméfujici spolecné a nerozdilné proti 1ékafi, ktery
ji vlozil vadné prsni implantaty, a proti spolecnostem TUV Rheinland a Allianz.

V ramci této zaloby zalobkyné v ptivodnim fizeni zaprvé tvrdila, ze ji lékai dostate¢né neinformoval
o rizicich spojenych se samotnym zdkrokem a o povaze pouzitych implantatt. Zadruhé tvrdila, ze
spole¢nost TUV Rheinland neprovadéla pozadované audity ani ro¢ni inspekce spravné. Méla mimo
jiné za to, ze spole¢nost TUV Rheinland méla provadét neohlasené navstévy v prostordch spolecnosti
PIP za tucelem kontroly jejich skladovych zdsob, coz by umoznilo konstatovat zna¢né rozdily mezi
nespravné pouzitym mnozstvim pramyslového silikonu a mnozstvim silikonu pozadovanym pro
vyrobu prsnich implantatd. Zatfeti tvrdila, Ze je na zdkladé francouzského prava opravnéna uplatnit
svj ndrok pfimo vici pojistovné Allianz, pfestoze pojistnd smlouva obsahuje ujednani omezujici
pojistné kryti na S$kody vzniklé v metropolitni Francii nebo ve francouzskych zamofskych
departementech a tzemich, jelikoz je toto ujedndni v rozporu s unijnim pravem.

Spole¢nost TUV Rheinland tvrdila, Ze nebyla povinna provadét neohldsené navstévy. Uvedla, Ze
z davodu strukturovaného systému klamani a utajovani zavedeného spolec¢nosti PIP nemohla nabyt
podezieni, ze doslo k podvodu. Spole¢nost Allianz tvrdila, Ze po ni nebylo mozné vyzadovat zadny
zasah, nebot pojistnymi smlouvami, které uzavrela se spolecnosti PIP, byly kryty vylu¢né skody vzniklé
na francouzském uzemi.

Vzhledem k tomu, Ze zaloba v prvnim stupni byla rozsudkem ze dne 21. prosince 2016 zamitnuta,

podala zalobkyné v plvodnim fizeni proti uvedenému rozsudku odvolani k Oberlandesgericht
Frankfurt am Main (vrchni zemsky soud ve Frankfurtu nad Mohanem, Némecko).

ECLIL:EU:C:2020:453 5



24

25

26

27

Rozsupek zE DNE 11. 6. 2020 — viEc C-581/18
TUV RHEINLAND LGA Propucts A ALLianz IARD

Tento soud si v podstaté klade otdzku, zda ujedndni omezujici pojistnou ochranu na $kody vzniklé
v metropolitni Francii nebo ve francouzskych zdmorskych departementech a tGzemich, obsazené
v pojistné smlouvé uzaviené mezi spolecnostmi PIP a Allianz, je slucitelné se zdkazem jakékoli
diskriminace na zdkladé statni prislu$nosti stanovenym v ¢l. 18 prvnim pododstavci SFEU. Poukazuje
nicméné na to, ze se Soudni dvir dosud vyslovné nevyjadril k otdzce, zda mé toto ustanoveni
horizontdlni pfimy uc¢inek v tom smyslu, ze by se jej bylo mozné dovolavat v ramci sporu mezi
jednotlivci. V tomto ohledu ma uvedeny soud za to, Ze ve svétle judikatury Soudniho dvora v této
oblasti je mozné na tuto otdzku odpovédét kladné.

Kromé toho pro pripad, ze by se ¢l. 18 prvni pododstavec SFEU nepouzil v ramci vztaht mezi
jednotlivci, si predkladajici soud klade otdzku, zda toto ustanoveni brani ujednéni, které omezuje
pojistnou ochranu na Skody vzniklé v metropolitni Francii nebo ve francouzskych zamorskych
departementech a uzemich, zejména s ohledem na skutecnost, ze kancelaf BCT doty¢né ujednani
zjevné nezpochybnila.

Konecné v opacném pripadé se predkladajici soud zamysli nad tim, za jakych podminek mize byt
nepfima diskriminace, ktera podle néj vyplyva z tohoto ujednéni, odtivodnéna, a klade si otazku, zda
pojistitel mtize vici zalobkyni v ptivodnim fizeni namitat, Ze horni hranice pojistné ochrany jiz byla
dosazena za tGcCelem pokryti pojistnych udalosti, k nimz doslo v metropolitni Francii nebo ve
francouzskych zamotskych departementech a Gzemich.

Za téchto podminek se Oberlandesgericht Frankfurt am Main (vrchni zemsky soud ve Frankfurtu nad
Mohanem) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Jsou adresaty zakazu diskriminace, ktery je zakotven v ¢l. 18 prvnim pododstavci SFEU, jen ¢lenské
stity EU a unijni orginy, nebo i jednotlivci (horizontdlni piimy dacinek ¢l. 18 prvniho
pododstavce SFEU)?

2) Je-li odpovéd na prvni otdzku zdpornd a ¢l. 18 prvni pododstavec SFEU neni ve vztazich mezi
jednotlivci pouzitelny: Musi byt ¢l. 18 prvni pododstavec SFEU vyklddan v tom smyslu, Ze toto
ustanoveni brani omezeni pojistné ochrany na $kody vzniklé v metropolitni Francii a ve
francouzskych zamofiskych [departementech a] uUzemich, nebot prislusny francouzsky organ,
[BCT], nevznesl proti prislusnému ujedndni namitky, prestoze je toto ujednani v rozporu s ¢l. 18
prvnim pododstavcem SFEU, jelikoz obsahuje nepfimou diskriminaci na zdkladé statni
prislusnosti?

3) V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku: Za jakych podminek mize byt nepfima diskriminace
odavodnéna ve vztazich mezi jednotlivci? Zejména: Miize byt zemépisné omezeni pojistné ochrany
na $kody vzniklé v ramci urcitého clenského stitu odivodnéno argumentem omezeni odpovédnosti
pojistitele a vySe pojistného, pokud pfislusné pojistné smlouvy zaroven stanovi, ze v pripadé
sériovych pojistnych udélosti je vySe pojistného kryti na pojistnou udalost a pojistného kryti na
pojistny rok v souctu omezena urcitou ¢astkou?

4) V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku: Musi byt ¢l. 18 prvni pododstavec SFEU vykldadan
v tom smyslu, Ze pojistiteli, pokud tento v rozporu s ¢l. 18 prvnim pododstavcem SFEU poskytuje
kryti pouze v pripadé skod vzniklych v metropolitni Francii a ve francouzskych zamorskych
[departementech a] tUzemich, muze byt — pokud $koda vznikla mimo tato tzemi — upfena
namitka, Ze nemuze zaplatit, protoze jiz bylo dosazeno limitu pojistného kryti?“

6 ECLIL:EU:C:2020:453
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K predbéznym otiazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu je, zda md zdkaz diskriminace na zdkladé statni
prislusnosti stanoveny v ¢l. 18 prvnim pododstavci SFEU horizontdlni pfimé acinky, takze se tohoto
ustanoveni lze dovoladvat ve vztazich mezi jednotlivci.

Nejprve je tfeba ovérit, zda je ¢l. 18 prvni pododstavec SFEU pouzitelny na véc v ptivodnim fizeni.

Podle ¢l. 18 prvniho pododstavce SFEU je v ramci pouziti Smluv, aniz jsou dotcena jejich zvlastni
ustanoveni, zakdzana jakakoli diskriminace na zdkladé statni prislusnosti.

Podle ustdlené judikatury se toto ustanoveni pouzije samostatné pouze v situacich upravenych unijnim
pravem, pro néz Smlouvy nestanovi zvlastni pravidla zdkazu diskriminace (rozsudek ze dne 18. ¢ervna
2019, Rakousko v. Némecko, C-591/17, EU:C:2019:504, bod 39 a citovana judikatura). Pouziti ¢l. 18
prvniho pododstavce SFEU je tak podminéno splnénim dvou kumulativnich podminek.

Podle prvni podminky musi situace, ktera vedla k dovoldvané diskriminaci, spadat do pusobnosti
unijniho prava.

Podle druhé podminky na takovou situaci nesmi byt pouzitelné zadné zvlastni pravidlo stanovené
Smlouvami, které by zakazovalo diskriminaci na zdkladé statni pfislu$nosti. Jak jiz Soudni dvir
upresnil, mohou byt vnitrostitni opatfeni posuzovana z hlediska ¢l. 18 prvniho pododstavce SFEU jen
tehdy, pokud se vztahuji na situace nespadajici pod zvlastni pravidla zdkazu diskriminace stanovena
Smlouvou o FEU (viz rozsudek ze dne 18. cervna 2019, Rakousko v. Némecko,
C-591/17, EU:C:2019:504, bod 41).

V projednavaném pripadé je treba zdiraznit, ze se spor v pavodnim fizeni tykd pojistné smlouvy
uzaviené mezi spolecnosti Allianz a vyrobcem prsnich implantatti, spolecnosti PIP, kterd obsahovala
ujedndni omezujici zemépisny rozsah pojistného kryti obcanskopravni odpovédnosti za $kody
zpusobené vyrobou téchto implantati na $kody vzniklé v metropolitni Francii nebo ve francouzskych
zamorskych departementech a tzemich. Predkladajici soud se v tomto kontextu zamysli nad tim, zda
je toto ujedndni slucitelné s ¢l. 18 prvnim pododstavcem SFEU, kdyz nestanovi, Ze se toto pojistné
kryti vztahuje na $kody vzniklé na celém tGzemi Unie, coz by mohlo vést k nepfimé diskriminaci na
zékladé statni prislusnosti, ktera je ¢lankem 18 prvnim pododstavcem SFEU v zdsadé zakdzana.

S ohledem na uvahy uvedené v bodech 30 az 34 tohoto rozsudku je predpokladem pouziti ¢l. 18
prvniho pododstavce SFEU na tento spor jednak to, aby se tento spor tykal situace, ktera spada do
pusobnosti unijniho prdava, a jednak to, aby se na takovou situaci nevztahovalo zvlastni pravidlo
zédkazu diskriminace stanovené Smlouvou o FEU.

Za ucelem ovéreni, zda je v projednavaném pripadé splnéna prvni podminka, je tfeba na prvnim misté
prezkoumat, zda byla uvedena situace pfedmétem unijni pravni Gpravy.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze v sekunddrnim unijnim pravu neexistuje zadné ustanoveni,
které by stanovilo povinnost vyrobce zdravotnickych prostredki uzavrit pojisténi obcanskopravni
odpovédnosti za Gcelem pojisténi rizik spojenych s témito zdravotnickymi prostredky nebo které by
jakymkoli zptisobem takové pojisténi upravovalo.
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Konkrétné smeérnice 93/42, jejimz cilem je podle jejiho tfettho bodu odtéivodnéni harmonizovat
vnitrostatni predpisy pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pacient a uzivateld zdravotnickych prostredkd,
aby byl zarucen volny pohyb téchto prostfedkt na vnitfnim trhu, neobsahuje zddné takové ustanoveni,
o jakém se hovori v predchozim bodé.

Tato smeérnice, jak vyplyva z jejiho Sestého a dvaniactého bodu odtvodnéni, upravuje uvadéni
zdravotnickych prostredkti na trh a stanovi na unijni trovni harmonizované normy tykajici se ochrany
pred riziky souvisejicimi s navrhovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych prostredka.

V tomto ramci bod 6 prilohy XI uvedené smérnice pouze uklada ,oznimenému subjektu” ve smyslu
¢l. 16 odst. 1 prvniho pododstavce této smérnice, ktery je odpovédny za kontroly navrhu a vyroby
zdravotnickych prostfedkli, povinnost uzavfiit pojisténi obcanskopravni odpovédnosti, pokud tuto
odpovédnost neprevzal Clensky stit v souladu s vnitrostatnimi predpisy nebo pokud inspekce, jejichz
provadéni prislusi podle téze smérnice ozndmenym subjekttim, neprovadi pfimo clensky stat. Naproti
tomu pro vyrobce zdravotnickych prostfedkii neni takova povinnost uzavrit pojisténi stanovena.

Stejné tak smérnice 85/374, ktera zakotvuje zdsadu objektivni odpovédnosti vyrobce za s$kody
zpusobené vadou jeho vyrobkli, nestanovi zadnou povinnost vyrobce takovych vyrobka uzavrit
pojisténi ob¢anskopravni odpovédnosti za pripadné skody spojené s témito vyrobky, ani toto pojisténi
jinak neupravuje.

Jak vyplyvd z osmndactého bodu odavodnéni této smérnice, neni jejim poslanim harmonizovat
vycerpavajicim zptsobem oblast odpovédnosti za vadné vyrobky nad ramec otazek, které upravuje
(rozsudek ze dne 21. Cervna 2017, W a dalsi, C-621/15, EU:C:2017:484, bod 21 a citovana judikatura).

Je tieba dodat, ze podle ¢l. 2 odst. 2 pism. b) smérnice 2006/123 se tato smérnice nevztahuje na
financni sluzby, jako napfiklad na sluzby v oblasti pojisténi. Uvedend smérnice se tedy v takové véci,
jako je véc v ptivodnim fizeni, nemtze pouzit.

Z toho vyplyvd, Ze za soucasného stavu unijniho prava neni pojisténi obcanskopravni odpovédnosti
vyrobcl zdravotnickych prostredkit za $kody souvisejici s témito zdravotnickymi prostredky timto
pravem upraveno, na rozdil od toho, jak je tomu napriklad v oblasti pojisténi obcanskopravni
odpovédnosti z provozu motorovych vozidel, které je upraveno smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2009/103/ES ze dne 16. zari 2009 o pojisténi obcanskopravni odpovédnosti z provozu
motorovych vozidel a kontrole povinnosti uzaviit pro ptipad takové odpovédnosti pojisténi (Ut. vést.
2009, L 263, s. 11), kterd stanovi kazdému clenskému statu povinnost prijmout vhodna opatreni, aby
pojistna smlouva kryla i skody zptsobené na Gzemi ostatnich clenskych statt.

Po tomto konstatovani je vsSak jesté treba na druhém misté oveérit, zda situace, ktera vedla
k diskriminaci dovoldvané v projedndvané véci, nespadd do pusobnosti nékteré zdkladni svobody
upravené Smlouvou o FEU.

Podle judikatury Soudniho dvora totiz vykon jedné z téchto svobod umoznuje zahrnout situaci, ve
které je tato svoboda vykondvdna, do oblasti pasobnosti Smluv ve smyslu ¢l. 18 prvniho
pododstavce SFEU. Ddle je tfeba, aby existovala konkrétni spojitost mezi pohybujici se osobou,
sluzbou nebo zbozim a tdajnou diskriminaci. Takova spojitost je ddna zejména tehdy, kdyz osobou,
kterd byla tdajné diskriminovana, je osoba, kterd se pohybovala po Unii (v tomto smyslu viz rozsudky
ze dne 2. inora 1989, Cowan, 186/87, EU:C:1989:47, bod 20, a ze dne 13. ¢ervna 2019, TopFit a Biffi,
C-22/18, EU:C:2019:497, body 29 a 30), nebo pokud nerovné zachidzeni vyplyva pfimo z vnitrostatniho
rezimu pouzitelného na zbozi pochdzejici z jinych ¢lenskych stat (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
20. fijna 1993, Phil Collins a dalsi, C-92/92 a C-326/92, EU:C:1993:847, body 22, 23 a 27).
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V projednavaném piipadé je proto tfeba posoudit, zda existuje konkrétni spojitost mezi specifickou
situaci, ktera vedla k dovoldvané diskriminaci, a ustanovenimi Smlouvy o FEU tykajicimi se svobod
pohybu, zejména ustanovenimi tykajicimi se volného pohybu osob, zbozi nebo sluzeb.

Pokud jde nejprve o volny pohyb ob¢anti Unie, Soudni dvir rozhodl, Ze situace takového obcana, ktery
vyuzil svobody pohybu, spadd do ptisobnosti ¢lanku 18 SFEU (rozsudky ze dne 13. listopadu 2018,
Raugevicius, C-247/17, EU:C:2018:898, bod 27, a ze dne 13. cervna 2019, TopFit a Biffi,
C-22/18, EU:C:2019:497, bod 29).

Je vsak tfeba konstatovat, ze se zalobkyné v ptvodnim fizeni, kterd je némeckou statni prislusnici,
domaha vyplaceni pojistného plnéni za skody zptsobené vlozenim prsnich implantattt v Némecku, tedy
v Clenském staté, ve kterém ma bydlisté, a nevyuzila tedy své svobody pohybu. Neexistuje tudiz zadna
konkrétni spojitost mezi situaci, o kterou se jedna v ptivodnim fizeni, a volnym pohybem obc¢ant Unie.

Pokud jde dale o volny pohyb sluzeb upraveny v ¢lanku 56 SFEU, je tieba zaprvé pripomenout, jak
uvedl generdlni advokit v bodé 82 svého stanoviska, Ze tato svoboda zahrnuje rovnéz moznost
prijemcti cestovat do jiného clenského stitu za Gcelem vyuziti sluzby a ze osoby prijimajici 1ékarskou
péci mohou byt povazovany za prijemce sluzeb (rozsudek ze dne 31. ledna 1984, Luisi a Carbone,
286/82 a 26/83, EU:C:1984:35, bod 16). Je vsak nesporné, ze zalobkyni v pivodnim fizeni byla lékarska
péce poskytnuta v Némecku, tedy v ¢lenském staté, kde ma bydlisté, a nikoli v jiném clenském staté.

Zadruhé volny pohyb pojistovacich sluzeb odpovidd svobodé pojistiteltt nabizet své sluzby pojistnikiim
usazenym Vv jinych clenskych statech, a naopak svobodé osob, které by rady uzavrely pojistnou
smlouvu, obratit se na pojistitele usazeného v jiném clenském staté (v tomto smyslu viz rozsudky ze
dne 28. dubna 1998, Safir, C-118/96, EU:C:1998:170, body 22, 26 a 30; ze dne 3. fijna 2002, Danner,
C-136/00, EU:C:2002:558, bod 31, a ze dne 26. cervna 2003, Skandia a Ramstedt,
C-422/01, EU:C:2003:380, body 27 a 28).

Pojistnd smlouva dotéend ve véci v pavodnim fizeni, jejimz tucelem je pokryt obcanskopravni
odpovédnost vyrobce predmétnych prsnich implantati za Skody s nimi souvisejici, byla pritom
uzaviena mezi vyrobcem protéz, spolecnosti PIP se sidlem ve Francii, a pojistovhou AGF IARD se
sidlem v témze clenském staté. Uzavieni této smlouvy tedy nespadd pod vykon volného pohybu
sluzeb.

Pokud jde o okolnost, ze zalobkyné v ptivodnim fizeni md bydlisté v Némecku, je tieba uvést, ze tato
zalobkyné neni stranou uvedené smlouvy. Samotnd tato okolnost tedy neumoznuje mit za to, ze
situace, o kterou jde ve véci v piivodnim fizeni, spadd pod volny pohyb pojistovacich sluzeb.

Za téchto podminek nema situace, o kterou jde ve véci v plivodnim fizeni, konkrétni spojitost s volnym
pohybem sluzeb zakotvenym v ¢lanku 56 SFEU.

Konec¢né pokud jde o volny pohyb zbozi upraveny v clanku 34 SFEU, neni zpochybnovano, ze
preshrani¢ni pohyb prsnich implantat, o které jde ve véci v ptivodnim fizeni, nebyl dotcen zddnou
diskriminac¢ni prekdzkou. Naopak — tyto vyrobky, které byly vyrobeny ve Francii, byly nésledné
uvedeny na trh v Nizozemsku nizozemskym podnikem, ktery je poté prodaval v Némecku.

V tomto kontextu se spor v puvodnim fizeni netykd preshrani¢niho pohybu zbozi jako takového, ale
skod zptsobenych zbozim, které bylo predmétem takového pohybu. V tomto sporu jde totiz o to, zda
takova osoba, jako je Zalobkyné v pivodnim fizeni, mize ziskat z titulu $kod zpuisobenych aplikaci
vadnych prsnich implantati ndhradu od pojistovny, kterd uzaviela s vyrobcem téchto implantatt
smlouvu kryjici rizika spojend s jejich pouzivinim v metropolitni Francii nebo ve francouzskych
zamorskych departementech a tzemich. Je tfeba dodat, ze takto sjednané pojisténi obcanskopravni
odpovédnosti nemd dopad na uvadéni vyrobkd, s nimiz spojend rizika ma kryt, na trh v jiném
Clenském staté ani na jejich pohyb v ramci Unie. Vzhledem k absenci tcinkd na obchod se zbozim
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a sluzbami v Unii proto neni situace, o kterou jde ve véci v ptivodnim fizeni, srovnatelna se situaci ve
véci, v niz byl vyddn rozsudek ze dne 20. fijna 1993, Phil Collins a dalsi (C-92/92 a C-326/92,
EU:C:1993:847, body 22 a 23).

V disledku toho nemad situace, o kterou jde ve véci v pavodnim fizeni, konkrétni spojitost ani
s ustanovenimi Smlouvy o FEU v oblasti volného pohybu zbozi.

Z bodi 36 az 57 tohoto rozsudku vyplyva, Ze tato situace nespadda do pusobnosti unijniho prava ve
smyslu ¢l. 18 prvniho pododstavce SFEU.

Prvni podminka stanovend v ¢l. 18 prvnim pododstavci SFEU tedy neni v projedndvaném piipadé
splnéna, takze vzhledem k okolnostem véci v pavodnim fizeni je tfeba pouziti tohoto ustanoveni na
tuto véc vyloucit, aniz je tieba posuzovat, zda existuje zvlastni pravidlo zdkazu diskriminace stanovené
Smlouvou o FEU, které by bylo na tuto véc pouzitelné, a zda se lze uvedeného ustanoveni dovolavat ve
vztazich mezi jednotlivci.

Na prvni otdzku je tedy tfeba odpovédét tak, ze ¢l. 18 prvni pododstavec SFEU musi byt vykladan
v tom smyslu, ze se nepouzije na ujednini obsazené ve smlouvé uzaviené mezi pojistovnou
a vyrobcem zdravotnickych prostredkid, které omezuje zemépisny rozsah pojistného kryti
obcanskopravni odpovédnosti za tyto zdravotnické prostiedky na Skody vzniklé na dGzemi jediného
¢lenského statu, nebot takova situace za soucasného stavu unijniho prava nespadad do jeho ptisobnosti.

Ke druhé az étvrté otdzce

Vzhledem k odpovédi na prvni otdzku neni nutné se zabyvat ostatnimi otdzkami.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pied predklddajicim soudem, je k rozhodnuti o nikladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (velky sendt) rozhodl takto:

Clanek 18 prvni pododstavec SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se nepouzije na ujednani
obsazené ve smlouvé uzaviené mezi pojistovnhou a vyrobcem zdravotnickych prostredku, které
omezuje zemépisny rozsah pojistného kryti obcanskopravni odpovédnosti za tyto zdravotnické

prostiedky na s$kody vzniklé na uzemi jediného clenského stitu, nebot takova situace za
soucasného stavu unijniho prava nespada do jeho ptuisobnosti.

Podpisy.
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