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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MACIE] SZPUNAR
prednesené 11. juna 2014'

Vec C-310/13

Novo Nordisk Pharma GmbH
proti
S.

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof (Nemecko)]

»Ochrana spotrebitelov — Zodpovednost za chybné vyrobky — Rozsah pdsobnosti smernice
85/374/EHS — Vylucenie osobitnych systémov zodpovednosti existujtcich v ¢ase oznamenia
smernice — Pripustnost vnutrostatneho systému zodpovednosti, ktory umoznuje okrem iného ziskat
informdcie o vedlajsich t¢inkoch farmaceutickych vyrobkov®

Uvod

1. Prejednavanad vec poskytuje Stidnemu dvoru prilezitost doplnit vyklad ¢lanku 13 smernice Rady
85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych statov o zodpovednosti za chybné vyrobky”. Po prvy raz sa tento vyklad bude tykat systému
zodpovednosti, ktory je nesporne ,osobitnym systémom zodpovednosti existujucim v ¢ase ozndmenia
smernice” v zmysle citovaného ustanovenia. Bundesgerichtshof, najvyssi sidny organ sidneho systému
v Spolkovej republike Nemecko, kladie otazku tykajicu sa nahrady $kody sposobenej tym, ze liek je
chybny.

2. V zdujme poskytnutia uzitocnej odpovede vnutrostitnemu sudu na ucely vyriesenia sporu, ktory
prejedndva, vSak bude potrebné posunut analyzu nad ramec vykladu clanku 13 smernice 85/374
a zaoberat sa povahou harmonizdcie vyplyvajicej z ustanoveni tejto smernice, ako aj rozsahom jej
poOsobnosti.

Pravny ramec

Prdvo Unie

3. Podla prvého a druhého oddvodnenia smernice 85/374:

»kedZe je potrebnd aproximdcia pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajucich sa zodpovednosti za
$kodu spdsobent chybnymi vyrobkami, pretoze existujiice rozdiely mézu poskodit hospodéarsku stutaz

a ovplyvnit pohyb tovaru v ramci spolo¢ného trhu a sposobit rozdielny stupen ochrany spotrebitela pri
skode na zdravi alebo majetku spésobenej chybnym vyrobkom;

1 — Jazyk prednesu: polstina.
2 — U.v. ES L 210, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257.
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kedZe zodpovednost bez zavinenia na strane vyrobcu je jedinym prostriedkom primeraného riesenia
problému, typického pre sucasnost charakterizovand c¢oraz dokonalejsou technikou, spravodlivého
rozdelenia rizik vyplyvajtcich z modernej vyroby techniky*.

4. Trindste odovodnenie tejto smernice in fine stanovuje:

»... ak sa uz v ¢lenskom §tate dosiahla G¢innd ochrana spotrebitelov na zéklade systému zvlastnej
zodpovednosti [ochrana spotrebitelov v odvetvi farmaceutickych vyrobkov na zdklade osobitného
systému zodpovednosti — neoficidlny preklad], naroky zaloZené na tomto systéme by mali byt mozné aj
nadalej“.

5. V osemndastom oddvodneni tejto smernice sa uvadza:

»kedze z toho vyplyvajica harmonizdcia nemoze byt v sicasnom stave Uplnd, ale otvara cestu k vicsej
harmonizicii...“

6. Clanky 1, 4 a 13 smernice 85/374 stanovuju:
,Cldnok 1

Vyrobca je zodpovedny za skodu sposobent chybou svojho vyrobku.

Cldnok 4

Od poskodenej osoby sa bude vyzadovat dokazovanie $kody, chyby a pri¢innych stvislosti medzi
chybou a skodou.

Cldnok 13

Této smernica sa nedotkne prdv, ktoré poskodenej osobe prislichaja podla ustanoveni pravnych
predpisov o zodpovednosti na zmluvnom alebo nezmluvnom zéklade, alebo osobitného systému
mimoriadnej zodpovednosti, existujicej hned po ozndmeni [alebo osobitného systému zodpovednosti
existujiceho v Case oznamenia — neoficidlny preklad] tejto smernice.”

Nemecké prdavo

7. Smernica 85/374 bola prebratd do nemeckého priavneho poriadku ustanoveniami zikona
o zodpovednosti za chybné vyrobky (Produkhaftungsgesetz) z 15. decembra 1989° (dalej len
»ProdHaftG®). § 15 ods. 1 ProdHaftG vsak vylucuje z pdsobnosti uvedeného zikona zodpovednost za
lieky, pricom stanovuje:

»Pokial sa zapri¢inilo amrtie alebo sa sposobila telesnd alebo zdravotna ujma v dosledku poutzitia lieku,
ktory je ur¢eny na humdnne pouZitie a spotrebitelovi sa poskytol v rdmci posobnosti zdkona o liekoch

[Arzneimittelgesetz], pricom podlieha povolovacej povinnosti alebo bol od tejto povinnosti na zdklade
pravnej upravy oslobodeny, ustanovenia [ProdHaftG] sa neuplatnia.”

3 — BGBL [, 5. 2198.
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8. Zodpovednost za chybné lieky urcené na huménne pouzitie totiz upravuje iny predpis, a to zdkon
o liekoch (Arzneimittelgesetz) z 24. augusta 1976 (dalej len ,AMG“). Podla § 84 AMG v zneni
relevantnom pre konanie vo veci samej:

»1. Pokial sa v dosledku pouzitia lieku, ktory je ur¢eny na humdnne pouzitie a spotrebitelovi sa
poskytol v rdmci pdsobnosti tohto zédkona, pricom podlieha povolovacej povinnosti alebo bol od tejto
povinnosti na zdklade pravnej Gpravy oslobodeny, zapri¢inilo imrtie cloveka alebo sa sposobila telesna
alebo zdravotnd ujma v rozsahu, ktory nie je zanedbatelny, farmaceuticky podnik, ktory v rdmci
posobnosti tohto zdkona uviedol liek na trh, je povinny nahradit poskodenej osobe skodu, ktora jej tym
vznikla. Povinnost nahradit skodu existuje len vtedy, ked

(1) liek méa pri pouzivani v stlade s jeho urcenim skodlivé ucinky, ktoré prekracuji mieru
akceptovatelnu na zdklade poznatkov mediciny, alebo

(2) skoda vznikla v désledku oznacenia, suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku alebo informécie
o pouzivani, ktoré nie st v stlade s poznatkami mediciny.

2. Ked je pouzity liek v zévislosti od situdcie v konkrétnom pripade spdsobily zapri¢init $kodu,
predpokladd sa, ze $koda vznikla v dosledku tohto lieku. Tato sposobilost sa v konkrétnom pripade
posudzuje podla zlozenia a dévkovania pouzitého lieku, podla druhu a trvania jeho pouZivania
v stlade s jeho urcenim, podla casovej suvislosti so vznikom $kody, podla povahy $kody a zdravotného
stavu poskodenej osoby v cCase pouzitia lieku, ako aj podla vsetkych dalsich okolnosti, ktoré
v konkrétnom pripade svedcCia v prospech sposobilosti zapricinit $kodu alebo proti nej. Téato
domnienka neplati, pokial v zdvislosti od situdcie v konkrétnom pripade vyvoldva ind okolnost
sposobilost zapric¢init $kodu. Ind okolnost nepredstavuje pouzitie dalsich liekov, ktoré v zavislosti
od okolnosti konkrétneho pripadu mézu zapricinit $kodu, s vynimkou pripadov, ked z dévodu
pouzitia tychto liekov neexistuji naroky podla tohto predpisu z inych doévodov, ako je chybajica
pri¢innd suvislost so $kodou.

3. Povinnost nahradit $kodu prislachajuca farmaceutickému podniku podla odseku 1 druhej vety
bodu 1 je vylucend, ked na zdklade okolnosti treba vychddzat z toho, ze $kodlivé ucinky lieku neboli
spoésobené vyvojom a vyrobou.”

9. § 84a AMG stanovuje:

»1. Pokial existuja skuto¢nosti, ktoré zakladaji domnienku, Ze liek spdsobil $kodu, poskodend osoba
moze od farmaceutického podniku ziadat informdcie; vynimkou st pripady, ked to nie je nevyhnutné
na to, aby sa stanovilo, ¢i existuje nirok na ndhradu $kody podla § 84. Nérok na informdcie sa tyka
ucinkov, neziaducich G¢inkov a vzajomného podsobenia, o ktorych farmaceuticky podnik vie, ako aj
pripadov podozrenia na vedlajsie Gcinky a vzdjomné poOsobenie, ktoré st mu zndme, a vSetkych dalsich
zisteni, ktoré moézu mat vyznam pre posudenie akceptovatelnosti $kodlivych dcinkov. § 259 az § 261
Obcianskeho zakonnika [Biirgerliches Gesetzbuch] sa pouziji primerane. Prdvo na informacie
neexistuje v rozsahu, v akom maja informdcie zostat utajené na zdklade zdkonnych predpisov alebo
utajenie zodpoveda prevazujucemu zaujmu farmaceutickému podniku alebo tretej osoby.

2. Pravo na informdcie existuje za podmienok uvedenych v odseku 1 aj voci orgdnom, ktoré su
prislusné povolovat lieky a vykondvat nad nimi dohlad. Orgidn nie je povinny poskytnut informicie,

pokial maju informicie zostat utajené na zdklade zdkonnych predpisov alebo utajenie zodpoveda
prevazujucemu zaujmu farmaceutického podniku alebo tretej osoby.”

4 — Konsolidované znenie bolo uverejnené 12. decembra 2005 (BGBI. I, s. 3394).
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10. Domnienka pri¢innej stuvislosti zakotvend v § 84 ods. 2 AMG, ako aj pravo na informacie uvedené
v § 84a AMG boli doplnené na zdklade druhého zdkona o zmene a doplneni pravnych predpisov
tykajicich sa ndhrady $kody (zweites Schadensersatzrechtsinderungsgesetz) z 19. jala 2002°, ktory
nadobudol G¢innost 1. augusta 2002.

Skutkovy stav, konanie a prejudicialna otazka

11. Pani S., ktorad byva v Nemecku, vznikla telesnd ujma po tom, ¢o od roku 2004 do roku 2006 uzivala
liek, ktory na trhu preddvala spolo¢nost Novo Nordisk Pharma GmbH (dalej len ,spolo¢nost Novo
Nordisk“) pod oznacenim ,Levemir”.

12. Pani S. nésledne podala na Landgericht Berlin (Krajinsky sid v Berline) zalobu proti spolo¢nosti
Novo Nordisk, ktorou sa domdhala ndhrady skody, ako aj informadcii na zdklade § 84a ods. 1 AMG.
Tento sud ciasto¢nym rozsudkom z 25. augusta 2010 vyhovel jej zalobe o poskytnutie informacii.
Rozsudkom z 30. augusta 2011 Kammergericht Berlin (odvolaci sid v Berline) zamietol odvolanie
proti tomuto rozsudku, ktoré podala spolo¢nost Novo Nordisk. Téato spolocnost podala na
Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor - vnutrostitny sud, ktory podal ndvrh na zacatie
prejudicidlneho konania) opravny prostriedok ,Revision®, ktory sa tykal — tak ako prvostupnovy
rozsudok a odvolaci rozsudok — prava na informdcie.

13. Tento sad vyjadril svoje pochybnosti o stlade § 84 ods. 2 a § 84a AMG so smernicou 85/374.
Kedze sa Bundesgerichtshof domnieval, Ze rozhodnutie sporu, ktory prejedndva, zdvisi od vykladu
clanku 13 tejto smernice v suvislosti s pravom na informdcie zakotvenym v § 84a AMG, rozhodol
prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tdto prejudicidlnu otazku:

»Ma sa ¢lanok 13 smernice 85/374 vykladat v tom zmysle, ze nemecky systém zodpovednosti za lieky
ako ,osobitny systém zodpovednosti’ nie je touto smernicou vo vseobecnosti dotknuty, v dosledku
¢oho sa vnutro$tatny systém prévnej upravy zodpovednosti za lieky moze dalej rozvijat,

alebo

treba clanok 13 smernice 85/374 chédpat v tom zmysle, Ze pripady vzniku zodpovednosti za lieky
stanovené v Case oznamenia smernice (30. jula 1985) nemozno rozsirit?*

14. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania bol doruceny do kanceldrie Sidneho dvora 6. juna 2013.
Pisomné pripomienky predlozila pani S., ¢eska a nemecka vlada, ako aj Eurépska komisia. Zastupcovia
pani S., nemecka vldda a Komisia sa zGcastnili na pojednavani 26. marca 2014.

Analyza

15. Hoci je prejudicidlna otdazka sformulovand alternativne, treba ju preskimat ako celok. Tyka sa
vykladu ¢lanku 13 smernice 85/374. Tomuto vykladu vSak bude musiet predchddzat vSeobecnejsia
analyza rozsahu harmonizdcie uskuto¢nenej smernicou, pokial ide o privne predpisy ¢lenskych $titov
v oblasti zodpovednosti za chybu vyrobku. Na poskytnutie odpovede vnutrostatnemu sudu, ktora bude
uzito¢nd pre vyrieSenie sporu, ktory tento sid prejedndva, je tiez podla mojho ndzoru potrebné
preskimat — z hladiska uvedenej smernice — také vnutrostatne predpisy, akymi si nemecké predpisy
posudzované v konani vo veci samej, teda predpisy tykajice sa prava poskodenych ziskat od vyrobcu
chybného vyrobku urcité informdcie.

5 — BGBL [, s. 2674.
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Ciel a povaha harmonizdcie uskutocnenej smernicou 85/374

Ciel smernice 85/374

16. Z hladiska prava Unie bola smernica 85/374 podla jej prvého oddvodnenia prijatd s cielom zabranit
poskodeniu hospodérskej sutaze, ovplyvneniu volného pohybu tovaru v ramci spolo¢ného trhu
a existencii rozdielneho stupnia ochrany spotrebitela pri $kode sposobenej chybnymi vyrobkami. Tieto
neziaduce javy su podla toho istého oddvodnenia smernice sposobené rozdielnostou prévnych Gprav
¢lenskych $tatov v oblasti zodpovednosti vyrobcu za skodu sposobent tym, Ze jeho vyrobky st chybné.

17. Vyber ¢lanku 100 Zmluvy o EHS (teraz ¢ldnok 115 ZFEU) — ktory dovoloval prijatie smernic ,na
aproximaciu zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov, ktoré priamo
ovplyviiuji vytvorenie alebo fungovanie spolocného trhu“ (teraz vnidtorny trh) — za pravny zdklad
smernice 85/374 potvrdzuje, Ze prave to bolo cielom jej prijatia.

18. Okrem toho vzhladom na axiologické a ekonomické tivahy, na zdklade ktorych bola smernica
85/374 prijata, mala tito smernica umoznit spravodlivé rozdelenie rizika, ktoré je v stii¢asnom svete
spojené s hromadnou priemyselnou vyrobou. Nejde len o to, aby toto riziko niesli vyrobcovia takto
vyrabaného tovaru, a nie pouzivatelia, ktorym by tento tovar mohol spdsobit skodu, ale aj o to, aby sa
tento ciel dosiahol bez obmedzenia technického pokroku a bez toho, aby boli spotrebitelia zbaveni
SirSej ponuky pomerne lacnych vyrobkov. Preto systém zodpovednosti zavedeny v smernici v prvom
rade umoznuje preniest riziko z jednotlivych poskodenych spotrebitefov na vyrobcov tovaru
a v druhom rade nechéva vyrobcom moznost rozdelit toto riziko na véetkych spotrebitelov tym, Ze do
ceny svojich vyrobkov zahrnu nédklady spojené s touto zodpovednostou alebo pripadne nédklady na
poistenie.

19. Podla mojho ndzoru je zrejmé, ze dosiahnutie takto vymedzenych cielov si vyZaduje zohladnenie
roznych zdujmov, ktoré v tejto suvislosti mozu prichddzat do dvahy. Ako rozhodol Sudny dvor,
,obmedzenia pdsobnosti smernice [85/374] stanovené normotvorcom [Unie] st vysledkom zlozitého
procesu vyvazovania réznych zdujmov. Ako vyplyva z prvého a deviateho odévodnenia smernice, patri
medzi ne zabezpecenie nerusenej hospodarskej sutaze, ulahc¢enie obchodu v rdmci spolo¢ného trhu,
ochrana spotrebitela a potreba zabezpecit riadny vykon spravodlivosti“.” Domnievam sa, Ze toto
konstatovanie plati nielen pre rozsah pdsobnosti smernice, ale aj pre prava a povinnosti, ktoré z nej

vyplyvaja.®

20. Z toho vyplyva, Ze ochrana spotrebitela vo vSeobecnosti a najméd ochrana dosahujica ¢o najvyssiu
uroven nie je jedinym a dokonca ani hlavnym cielom smernice 85/374. Ide len o jeden z viacerych
prvkov rovnakého vyznamu, ktoré sa zohladnuju v rdmci rovnovdhy, ktord chce normotvorca
prostrednictvom tohto pravneho aktu dosiahnut.’

Povaha harmonizacie uskuto¢nenej smernicou 85/374

21. Podla osemndasteho odovodnenia smernice 85/374 uskutocnend harmonizicia nie je dplnd, ale
otvara cestu k vdcsej harmonizicii. Podla judikatiry Stidneho dvora sa vsak toto konstatovanie musi
tykat aspektov, ktoré boli harmonizované. To naopak neznamend, ze clenské s§tity moézu prijat
predpisy, ktoré sa odchyluju od ustanoveni smernice. Sidny dvor totiz rozhodol, Ze smernica 85/374
»sleduje v bodoch, ktoré upravuje, uUplni harmoniziciu zdkonov, inych pravnych predpisov

6 — Pozri druhé odévodnenie smernice 85/374. Pozri tiez TASCHNER, H. C.: Product liability: basic problems in a comparative law perspective.
In: FAIRGRIEVE, D. (ed.): Product liability in comparative perspective. Cambridge 2005, s. 155.

7 — Rozsudky Komisia/Franctzsko (C-52/00, EU:C:2002:252, bod 29) a Komisia/Grécko (C-154/00, EU:C:2002:254, bod 29).
8 — Pozri v tom istom zmysle rozsudok Dutrueux a Caisse primaire d’assurance maladie du Jura (C-495/10, EU:C:2011:869, body 22, 23, 31).
9 — Pozri v tom istom zmysle najmé Letowska, E.: Europejskie prawo uméw konsumenckich. Warszawa 2004, s. 111, 112.
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a spravnych opatreni ¢lenskych statov“.' Toto stanovisko sa opiera najmi o nasledujice argumenty:
pravny zéklad smernice (¢lanok 100 Zmluvy o EHS), ktory nedovoluje ¢lenskym $tdtom odklonit sa od
harmoniza¢nych predpisov prijatych na zdklade neho, skuto¢nost, ze smernica neobsahuje typické
ustanovenia opraviujuce ¢lenské Staty prijat vo vnuatro$tatnom pravnom poriadku predpisy, ktoré ida
nad ramec ustanoveni smernice, a napokon skuto¢nost, ze tito smernica v urcitych pripadoch
stanovuje alternativne riesenia, ktoré by boli zbyto¢né, ak by clenské $taty boli vSeobecne opravnené
odklonit sa od obsahu smernice. "

22. Sudny dvor neskor rozhodol, Ze ,hoci... smernica 85/374... smeruje v bodoch, ktoré upravuje,
k dplnej harmonizacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych statov,
nesleduje naopak, ako vyplyva z jej osemnasteho oddvodnenia, vyCerpdvajucu harmoniziciu oblasti

zodpovednosti za chybné vyrobky nad rdmec uvedenych bodov*."

23. Aké zavery treba vyvodit z tejto judikatury, pokial ide o povahu harmonizicie uskuto¢nenej
smernicou 85/374? Domnievam sa, Ze v prejedndvanej veci nie je potrebné rozoberat vztahy medzi
celkovou, Uplnou, vycerpdvajicou a maximdlnou harmoniziciou — ¢o by z teoretického hladiska bolo
nepochybne velmi zaujimavé —, a to tym skor, Ze ani v prdvnej nduke sa tieto pojmy nechipu
jednoznacne." Stadi spresnit, ze tdto smernica stanovuje subor zasad, ktoré musia prebrat ¢lenské
staty do svojich systémov ,zodpovednosti za vyrobky“, teda objektivnej zodpovednosti vyrobcov
(a nadvizne aj niektorych inych osob) za $kodu spésobend chybami ich vyrobkov. Clenské §tity
nemozu zaviest do svojich vnutrostatnych pravnych predpisov — okrem pripadov jasne vymedzenych
smernicou — odchylky od uvedenych zdsad ani uplatiovat menej prisne alebo prisnejsie pravidld pre
niektoré z kategdrii osob dotknutych smernicou. Faktom zostdva, ze tento systém zodpovednosti
nemdze fungovat bez uplatiiovania dal$ich vnatrostatnych pravnych predpisov.

24. Je totiz nesporné, ze poskodeny, ktory uplatiuje svoje prava v ¢lenskom $tate, sa odvoldva nielen na
predpisy prijaté na prebratie smernice, ale aj na dalsie pravne normy platné v tomto $tite. Predmetné
pravne normy patria podla mojho ndzoru do dvoch kategérii. Po prvé samotnd smernica 85/374
v urc¢itych pripadoch stanovuje moznost uplatnit vnutrostitne predpisy, ktoré nepatria do
harmonizovanych oblasti. Ide napriklad o predpisy tykajice sa soliddrnej zodpovednosti (¢lanok 5),
prava na odskodnenie alebo postih (¢lanok 5 a ¢lanok 8 ods. 1), podielu poskodeného na vzniku $kody
(¢lanok 8 ods. 2) ¢i pozastavenia alebo prerusenia premlcacej lehoty (¢lanok 10 ods. 2). Po druhé je
vSak podla mojho ndzoru isté, Ze aj v situdcidch, v ktorych smernica 85/374 vyslovne neodkazuje na
vnutrostitne pravo, mdze byt nevyhnutné uplatnit vnitrostatne predpisy. Mdze sa to tykat napriklad
(hmotnopravnych a procesnych) pravidiel tykajucich sa urcenia vysky skody, skutkovych domnienok,
otdzok prevoditelnosti prdva na nidhradu $kody, vratane jeho prechodu dedenim, ako aj opatreni, ktoré
moze vnatrostitny sud prijat s cielom zabranit skode. Za tychto podmienok harmonizicia upravena
smernicou 85/374 nie je ,Gplnd“ v tom zmysle, ze pravne predpisy prijaté na jej prebratie neupravuja
véetky aspekty zodpovednosti za $kodu sposobent chybnymi vyrobkami.™

25. Je teda potrebné preskuiimat, akd ulohu v logike a systematike smernice 85/374 zohrava jej
¢lanok 13 a ako sa mda v désledku toho vylozit tento ¢lanok v kontexte prejudicidlnej otizky polozenej
vnutrostatnym studom.

10 — Rozsudky Komisia/Francizsko (EU:C:2002:252, bod 24), Komisia/Grécko (EU:C:2002:254, bod 20), ako aj Dutrueux a Caisse primaire
d’assurance maladie du Jura (EU:C:2011:869, bod 20).

11 — Rozsudky Komisia/Francizsko (EU:C:2002:252, body 14 az 20) a Komisia/Grécko (EU:C:2002:254, body 10 az 16). Podrobnejsie o tejto téme
pozri body 22 az 56 névrhov, ktoré predniesol generdlny advokat Geelhoed vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok Komisia/Francizsko
(EU:C:2001:453).

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

13 — Pozri najmé Dubouis, L., BLUMANN, C.: Droit matériel de 'Union européenne. 5. vydanie. Montchrestien 2009, s. 320; Kowalik-Baniczyk, K.:
komentér k ¢lanku 114 ZFEU in Wrébel, A. (ed.): Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz Lex, zviazok II, Warszawa 2012,
s. 521 a nasl.

14 — Pozri v tom istom zmysle najmé Letowska, E.: c. d., s. 103.
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Vyklad clanku 13 smernice 85/374

26. Clanok 13 smernice 85/374 upravuje vztahy medzi ustanoveniami smernice a ostatnymi systémami
zodpovednosti za chybné vyrobky, ktoré sa moézu uplatiovat v clenskych stitoch. Ide o tri druhy
zodpovednosti: zmluvnd zodpovednost, mimozmluvna zodpovednost, ktord sa odliSuje od objektivnej
zodpovednosti zavedenej smernicou (v praxi moze ist v zdsade o zodpovednost zalozend na principe
zavinenia)* alebo ,o0sobitny systém zodpovednosti existujici v case ozndmenia... smernice”. Je
nesporné — a Komisia to navy$e potvrdila na pojedndvani —, ze tato poslednd uvedena cast citovaného
ustanovenia sa v skutocCnosti tyka len nemeckého systému zodpovednosti za chybné lieky, ktory
zaviedol AMG a ktory uz platil v ¢ase ozndmenia smernice 85/374.'° V prejedavanej veci treba podat
vyklad préave tejto poslednej casti ¢lanku 13 smernice.

27. Vnutrostatny sud sa v podstate pyta, ¢i ¢lanok 13 smernice 85/374 spodsobuje uplné vynatie
nemeckého systému zodpovednosti za chybné lieky z harmonizicie uskuto¢nenej na zédklade smernice.
Domnievam sa, ze taky zdver by bol prehnany, ¢o potvrdzuje tak znenie, ako aj logika clanku 13
smernice.

Predmet ¢lanku 13 smernice 85/374

28. Clanok 13 smernice 85/374 sa zacina slovami ,tito smernica sa nedotkne prav, ktoré poskodenej
osobe prislichaju podla“, ktoré podla mna svedcia o doplnkovej povahe systémov zodpovednosti
spomenutych v tomto ustanoveni vo vztahu k systému vytvorenému smernicou. Cldnok 13
nestanovuje odchylku v prospech inych systémov zodpovednosti, ale len dovoluje poskodenym uplatnit
prava, ktoré im prislichaja podla inych systémov zodpovednosti, nezavisle od tych, ktoré im prizndva
smernica. Je to zjavné, pokial ide o zmluvnd zodpovednost a mimozmluvna zodpovednost zalozend na
inom principe zodpovednosti ako zodpovednost zavedend smernicou.

29. T4 istd formuldcia sa vztahuje aj na nemecky systém zodpovednosti za lieky a nevidim dévod, preco
by sa mala v tejto suvislosti vykladat inak. Trindste oddvodnenie smernice 85/374, podla ktorého
»naroky zalozené na tomto systéme [teda na osobitnom systéme zodpovednosti, ktory upravuje AMG]
by mali byt mozné aj nadalej [tak ako ndroky zaloZzené na systéme zmluvnej a mimozmluvnej
zodpovednosti]“, tiez potvrdzuje, Ze vSetky systémy zodpovednosti spomenuté v ¢lanku 13 smernice sa
musia posudzovat rovnako. Ani ¢lanok 13 smernice 85/374, ani jej trindste odovodnenie nenasvedcuje
tomu, Ze systém vytvoreny smernicou bol nahradeny inym systémom, ktory existoval uz skor, ale je
v nich spomenuté len ponechanie prav, ktoré poskodenym priznava tento iny systém, v platnosti. Ked
teda c¢lanok 13 smernice 85/374 stanovuje, Ze tdto smernica ,sa nedotkne prdv, ktoré poskodenej
osobe prislichaji podla“'” okrem iného nemeckého systému zodpovednosti zalozeného na AMG, tato
formuldciu treba chdpat v doslovnom a striktnom zmysle, a nie ako véeobecnd vynimku zo smernice.

30. Clanok 13 smernice 85/374 obsahuje druhy zisadny prvok stvisiaci s osobitym systémom
zodpovednosti: spresiuje, zZe ide o systém ,existujici v ¢ase oznamenia... smernice”. Tato vyhrada sa
vztahuje len na tento osobitny systém a nie na systémy zmluvnej ¢i mimozmluvnej zodpovednosti,
ktoré st v clanku 13 tiez spomenuté. To znamen3, Ze nie si dotknuté prava vyplyvajice zo zmluvnej
¢i mimozmluvnej zodpovednosti bez ohladu na to, ¢i taky systém bol zavedeny pred ozndmenim
smernice alebo po jej oznameni. Tieto systémy — zaloZzené na inom principe zodpovednosti nez
objektivna zodpovednost — su totiz vynaté z pdsobnosti smernice, ktorou sa zavddza systém objektivnej

15 — Pozri najma rozsudok Gonzélez Sanchez (C-183/00, EU:C:2002:255, bod 31).

16 — Potvrdzuje to aj trinaste odévodnenie smernice 85/374. Napriek urcitym rozdielom v tejto otazke v jednotlivych jazykovych verziach v nom
jednoznacne ide o systém zodpovednosti tykajtci sa liekov, ktory uz (teda v Case oznadmenia smernice) existoval v ¢lenskom $tate (teda
v Spolkovej republike Nemecko).

17 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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zodpovednosti.”® Naproti tomu, nie st dotknuté préva vyplyvajice z osobitného systému
zodpovednosti — zalozeného na principe objektivnej zodpovednosti tak ako systém vytvoreny
smernicou —, s jedinou podmienkou, aby tento systém existoval skor ako smernica. Toto rieenie je
podla moéjho ndzoru zjavné: ak by sme pripustili, ze vo vnutrostitnom prévnom poriadku modze
suibezne existovat iny systém objektivnej zodpovednosti, ustanovenia smernice by boli bezpredmetné.

31. Ako som vsak spresnil v bodoch 28 a 29 tychto navrhov, vynimka stanovena v ¢lanku 13 smernice
85/374 sa nevztahuje na systémy zodpovednosti, ktoré sit spomenuté v tomto ¢lanku, ale na prava,
ktoré tieto systémy prizndvaju poskodenym. V doésledku toho sa ustanovenie tykajice sa osobitného
systému zodpovednosti ma vykladat v tom zmysle, ze sa vztahuje nielen na systém existujici v Case
oznamenia smernice, ale aj na prava, ktoré tento systém v tom case priznaval.

32. Okrem toho nepovazujem za presvedCivé tvrdenie nemeckej vlady a Komisie uvedené v ich
pisomnych pripomienkach, ktoré sa domnievaji, ze vyraz ,systém zodpovednosti“ pouzity
normotvorcom v ¢lanku 13 smernice 85/374 sved¢i o tom, Ze tento c¢lanok sa vztahuje na vsetky
pravidld, ktoré su stucastou takého systému, bez ohladu na to, ¢i platili uz v ¢ase ozndmenia smernice
alebo boli prijaté neskor. Toto ustanovenie totiz treba vykladat s prihliadnutim na cely jeho obsah,
v ktorom sa v$ak jednoznacne hovori o prdvach, ktoré vyplyvaja zo systému existujiiceho v case
ozndmenia smernice.

Povaha opravnenia vyplyvajiceho z ¢lanku 13 smernice 85/374

33. Aké opravnenie teda prizndva clanok 13 smernice 85/374 Spolkovej republike Nemecko? Ttto
otazku objasniuje rozsudok Gonzélez Sdnchez”. V tejto veci i§lo o systém zodpovednosti za $kodu
sposobentt vyrobkami alebo sluzbami, ktory existoval v Spanielsku pred oznamenim smernice 85/374.
Tento systém, tak ako systém vytvoreny smernicou, spocival na principe objektivnej zodpovednosti. Po
pristipeni Spanielskeho kralovstva k Eurépskym spolo¢enstvam a po tom, ¢o tento ¢lensky $tit prijal
opatrenia na prebratie smernice, bol predchadzajtci systém, ktory sa povazoval za priaznivejsi pre
poskodenych®, ponechany v platnosti, no boli z neho vynaté vyrobky spadajice do posobnosti
smernice. Zalobkyiia v konani vo veci samej napadla toto riesenie z dovodu, ze doslo k obmedzeniu
prav spotrebitelov v porovnani so stavom pred prebratim smernice, a domdhala sa uplatnenia skorsej
pravnej Gpravy. Na zdklade smernice bola tdto moznost podla jej ndzoru oddvodnend ¢léankom 13 tejto
smernice. Sudny dvor vylucil tito moznost. Konstatoval totiz, Ze Spanielsky systém zodpovednosti nie
je systtmom zmluvnej ¢i mimozmluvnej zodpovednosti ani osobitnym systémom zodpovednosti,
kedZze taky systém musi byt obmedzeny na urcité vyrobné odvetvie, zatial ¢o $panielsky systém mal
vSeobecni povahu. Existencia takého systému popri systéme vyplyvajicom zo smernice je vSak
nepripustna.” Na zaklade toho Stdny dvor rozhodol, ze ,prava, ktoré pravne predpisy ¢lenského $tatu
priznavaju osobdm, ktorym vznikla skoda v dosledku chybného vyrobku, na zdklade vseobecného
systému zodpovednosti, ktory ma rovnaky zdklad ako systém vytvoreny smernicou [85/374], mozu byt
v dosledku prebratia tejto smernice do vnuitrostatneho pravneho poriadku uvedeného $tatu obmedzené
alebo ztzené“*. Spanielske kralovstvo teda muselo — aj ked jeho systém zodpovednosti za vyrobky
existoval uz pred ozndmenim smernice 85/374 — vylacit uplatnenie tohto systému na vyrobky
spadajuce do posobnosti uvedenej smernice.

18 — Pozri v tom istom zmysle rozsudky Komisia/Francizsko (EU:C:2002:252, bod 22), Komisia/Grécko (EU:C:2002:254, bod 18) a Gonzélez
Séanchez (EU:C:2002:255, bod 31).

19 — EU:C:2002:255.
20 — Tamze, bod 12.
21 — Tamze, body 31 az 33.
22 — Tamze, bod 34.
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34. Naproti tomu, systém zalozeny na AMG spadd do pdsobnosti ¢lanku 13 smernice 85/374, lebo ide
o systém obmedzeny na urcité vyrobné odvetvie, takze po prebrati tejto smernice do nemeckého
pravneho poriadku nebolo potrebné zrusit alebo upravit ho. Clankom 13 smernice 85/374 bolo teda
Spolkovej republike Nemecko priznané opravnenie neobmedzit prava poskodenych, ktoré su zalozené
na systéme AMG, ale idd nad rdmec prav stanovenych smernicou. Prdve to bolo cielom zavedenia
tejto casti ¢ldnku 13 smernice 85/374, ktory dovoluje ponechat v platnosti osobitny systém
zodpovednosti. V Case oznamenia smernice totiz uz v Nemecku platil systém zodpovednosti za lieky,
ktory bol vytvoreny v dosledku dramatickych udalosti,” a normotvorca Spolocenstva vobec nezamyslal
obmedzit prava, ktoré tento systém prizndval poskodenym.

35. Vzhladom na tento vyklad ¢lanku 13 smernice 85/374 mdze stlad § 15 ods. 1 ProdHaftG, ktory
vylu¢uje uplatnenie ustanoveni tohto zdkona v pripade skody spdsobenej pouzitim lieku, s tymto
ustanovenim vyvolévat pochybnosti.** Nemyslim si vak, ze je potrebné zaujat taky kategoricky postoj
a konstatovat, ze toto rieSenie odporuje smernici. Ak by sa na tie isté vyrobky uplatiovali dva systémy
objektivnej zodpovednosti, ktoré existuju popri sebe, spdsobovalo by to tazkosti nielen vyrobcom, ale aj
poskodenym. Naopak, je zrejme tazké ndjst zjavné vyhody vyplyvajtce z takej situdcie, kedZe poskodeni
si spravidla vybert ten z tychto dvoch systémov, ktory im priznava viac prav.

36. Zda sa teda, Ze rieSenie pouzité v nemeckom pravnom poriadku je raciondlne. Toto riesenie vSak
podla méjho ndzoru neznamend, ze pravidld zodpovednosti za chybné lieky v Nemecku su vynaté
z harmonizacie uskuto¢nenej smernicou 85/374. V rozsahu, v akom ustanovenia AMG tykajice sa
tejto zodpovednosti spadaju do pdsobnosti smernice, tieto ustanovenia predstavuji prostriedok na
dosiahnutie cielov vymedzenych touto smernicou, tak ako ustanovenia ProdHaftG zarucuja
uskutoc¢nenie cielov smernice v pripade ostatnych kategérii vyrobkov. Jediny rozdiel spociva v tom, ze
podla ¢lanku 13 smernice 85/374 méd Spolkova republika Nemecko prévo ponechat v platnosti prava
poskodenych, ktoré im prislichali na zdklade ustanoveni AMG platnych v Case oznamenia smernice,
ale ktoré ida nad ramec prav vyplyvajucich zo smernice.

37. Ak by sme mali pouzit vyklad, ktory nemecka vlada a Komisia presadzuju vo svojich pisomnych
pripomienkach — podla ktorého Spolkové republika Nemecko moéze dalej bez obmedzeni rozvijat
systém zodpovednosti, ktory vyplyva z AMG —, spdsobilo by to, Ze len jedno vyrobné odvetvie, a to len
v jednom clenskom state, by bolo vylicené z harmonizicie uskutocnenej smernicou 85/374. Ako tito
Ucastnici konania sprdvne poznamendvaju, ¢ldnok 13 smernice nedovoluje rozsirit osobitny systém
zodpovednosti na nové vyrobné odvetvia ani vytvorit také osobitné systémy v dalsich c¢lenskych
statoch. Aké by teda bolo ratio legis ustanovenia, ktoré by dovolovalo vytvorenie novych prav pre
poskodenych v rdmci uz existujiceho systému, ale nepripustalo by zakotvenie tych istych prav
v dalsich vyrobnych odvetviach alebo v dalsich c¢lenskych $tatoch? Zda sa mi, zZe taky vyklad by bol
uplne nelogicky. Odévodnenie vynimky stanovenej v clanku 13 smernice 85/374 malo vyluc¢ne
historickd povahu a jej rozsah musi zostat v tychto historickych dimenziach, teda musi byt obmedzeny
na prava, ktoré uz existovali v Case oznamenia tejto smernice.

38. Osobitné posudzovanie odvetvia liekov mdze byt pripadne odévodnené $pecifickou povahou tychto
vyrobkov, ktorych chyby mézu mat skodlivejsie ddsledky pre zdravie a zivot poskodenych ako v pripade
chybnych vyrobkov inej kategérie. V tomto pripade v$ak také osobitné posudzovanie nemoéze byt
vyhradené pre clenské staty, v ktorych uz presne v roku 1985 existoval systém zodpovednosti za také
chybné vyrobky, teda de facto len pre jeden clensky stat. Okrem toho treba pripomenut, ze

23 — Liek Contergan predpisovany tehotnym zenam vyvolal priblizne 2 500 pripadov malformécii novorodencov v Nemecku. Konanie o nidhradu
skody sa skoncilo zmierom, ale zéroven dalo podnet na vypracovanie systému zodpovednosti za chybné lieky a vSeobecnejsie systému
dohladu nad tymito vyrobkami. Pozri najma BORGHETTL, J. S.: La responsabilité du fait des produits. Etude de droit comparé. LGD], 2004,
s. 134.

24 — Na tieto pochybnosti navys$e poukazuje pravna nduka: JAGIELSKA, M.: Odpowiedzialnos¢ za produkt. Zakamycze, 1999, s. 190.
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normotvorca Unie mal prilezitost odklonit sa od veobecnych zisad systémov zodpovednosti za chybné
lieky v smernici 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa
ustanovuje zékonnik spolo¢enstva o humdannych liekoch®. Tdto smernica v$ak v ¢lanku 5 ods. 4
a ¢lanku 47 ods. 2 jasne stanovuje, ze na lieky sa vztahuji ustanovenia smernice 85/374.

39. Za presvedcivé nepovazujem ani tvrdenie nemeckej vlady a Komisie, ze z ¢lanku 13 smernice
85/374 nevyhnutne vyplyva oprdvnenie akokolvek upravovat osobitny systém zodpovednosti uvedeny
v tomto ustanoveni, lebo v opacnom pripade by sa tento systém nemohol rozvijat sii¢asne so zmenami
socioekonomickych pomerov, ¢o by teda neumoznilo zabezpecit primerant ochranu spotrebitela.

40. Po prvé treba poukdzat na to, Ze ani systém vytvoreny smernicou 85/374 sa od prijatia tejto
smernice v praxi nerozvijal. Napriek zneniu osemndsteho odovodnenia tejto smernice a reviznej
dolozky uvedenej v jej clanku 21 bola smernica 85/374 zmenend a doplnend iba raz. Smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES z 10. maja 1999, ktorou sa doplna smernica 85/374°, bola
do smernice 85/374 doplnend definicia pojmu ,vyrobok® a zru$end moznost clenskych statov vyluc1t
z jej posobnosti polnohospodarske vyrobky. Normotvorca Unie teda nepovazoval za potrebné dalej
rozvinat systém zodpovednosti vytvoreny smernicou okrem spresnenia jedného z pojmov pouzitych
v tejto smernici a zru$enia moznosti obmedzit rozsah jej posobnosti.”

41. Po druhé, ako som uviedol v bode 20 tychto ndvrhov, ochrana spotrebitela nie je jedinym ani
hlavnym ciefom smernice 85/374. Normotvorca zvazil jednotlivé dotknuté zdujmy a stanovil zdsady
zodpovednosti za vyrobky, ktoré podla jeho ndzoru doteraz nebolo potrebné upravit. Hoci teda
normotvorca v ¢lanku 13 smernice 85/374 pripustil, aby urcité prava poskodenych, ktoré su zalozené
na osobitnom systéme zodpovednosti a ktoré idd nad rdmec prav priznanych touto smernicou, zostali
v platnosti, samotné zvy$enie trovne ochrany spotrebitela nemdze oddvodnit dal$ie posilnenie tychto
prav prostrednictvom rozsirenia vynimiek zo zasad vymedzenych v uvedenej smernici.

42. Pripominam v$ak, ze harmonizdcia uskutocnend smernicou 85/374 nie je ,4plnd“ (pozri body 21 az
24 tychto navrhov). Zasady vymedzené v smernici si doplnené a spresnené v stlade s pravnymi
pravidlami platnymi v clenskych statoch, ktoré vyplyvaju tak z pravnych predplsov, ako aj zo sudnej
praxe. Tieto pravidld mozno menit, najmd s cielom prisposobit ich vyvoju socioekonomickych
pomerov, za predpokladu, ze systém zodpovednosti za vyrobky bude nadalej zodpovedat zdsaddm tejto
zodpovednosti, ako st vymedzené v smernici 85/374. Podla mojho nézoru to plati aj pre osobitny
systém zodpovednosti uvedeny v ¢lanku 13 tejto smernici. Prava, ktoré tento osobitny systém priznava
poskodenym, mozu ist nad rdmec prdv zaloZenych na smernici len v rozsahu, v akom existovali uz
v Case oznamenia. Naproti tomu, zdsady uplatnovania tohto osobitného systému, ktoré sa tykaju
otdzok neupravenych smernicou, sa mozu rozvijat.

43. Podla mdjho ndzoru teda treba ¢lénok 13 smernice 85/374 vykladat v tom zmysle, Ze v otdzkach
upravenych smernicou dovoluje — v rdmci osobitného systému zodpovednosti uvedeného v tomto
ustanoveni — len zachovanie prav poskodenych, ktoré prekracujiu turoven ochrany vyplyvajicu
z ustanoveni smernice, za predpokladu, Ze tieto prava uz existovali v ¢ase ozndmenia smernice.

25 — U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69.
26 — U.v. ES L 141, s. 20; Mim. vyd. 15/004, s. 147.

27 — Této druhd zmena bola navyse len ndvratom k zneniu prvého ndvrhu Komisie, ktory nestanovoval moznost vylucit z posobnosti smernice
polnohospoddrske vyrobky [pozri ndvrh smernice Rady o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
$tatov o zodpovednosti za chybné vyrobky z 9. septembra 1976 (U. v. ES C 241, s. 9)].
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Problematika prdava na informdcie

44. Ako vyplyva z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania a ako som pripomenul v bode 12 tychto
navrhov, spor vo veci samej sa tyka prava poskodeného na ziskanie urcitych informdcii od vyrobcu
lieku. Toto pravo je stanovené v § 84a AMG. V tejto suvislosti sa domnievam, Ze na poskytnutie
uzito¢nej odpovede vnutrostitnemu sidu je okrem vseobecného vykladu clanku 13 smernice 85/374
potrebné rozobrat aj pripustnost zavedenia takého nastroja, akym je pravo na informdcie upravené
v § 84a AMG, do vnutrostatnej pravnej tpravy.

45. Smernica 85/374 priamo neupravuje tito otazku prdava na ziskanie informadcii. Ide vsak o ndstroj,
ktory ma poskodenému pomodct preukizat chybu lieku, ktord sposobila skodu, ktorej ndhrady sa
poskodeny domdha. Otdazku dokazovania pritom upravuje ¢lanok 4 smernice.

46. Podla ¢lanku 4 smernice 85/374 je poskodeny povinny preukédzat $kodu, chybu a pri¢innua suvislost
medzi chybou a $kodou. Toto ustanovenie vSak neupravuje pravidld vykondvania dokazov. Je pritom
zrejmé, ze v oblasti zodpovednosti za vyrobky — tak ako pri inych druhoch pravnych vztahov medzi
spotrebitelmi a hospoddrskymi subjektmi — existuje zna¢nd nerovnovdha v pristupe k informécidm
v neprospech spotrebitelov. Z toho vyplyva, zZe tradiéné mechanizmy obcianskoprdvnej zodpovednosti
zalozené na formaélnej rovnosti zmluvnych strdn a zdsade actori incumbit probatio nemusia byt
dostato¢né na to, aby spotrebitelia mohli ucinne uplatnit svoje prava voci hospodarskym subjektom.
Pravo na informécie podla § 84a AMG bolo zakotvené s cielom kompenzovat tito nerovnost. Toto
pravo nespdsobuje obritenie ddkazného bremena, ale len dovoluje poskodenému ziskat informadcie
o objektivnych skutoc¢nostiach tykajiacich sa vyrobku, ktory pravdepodobne spdsobil skodu. Tieto
informacie potom mozu poskodenému pomoct preukizat podmienky odévodnujice zodpovednost
vyrobcu.

47. Pravo na informdcie teda nespadd do posobnosti ¢lanku 4 smernice 85/374. V tejto suvislosti treba
konstatovat, ze tato otazka patri medzi aspekty neupravené touto smernicou v zmysle judikattry
Stidneho dvora spomenutej v bode 22 tychto navrhov. Tuto otdzku, ktord nepatri medzi aspekty
harmonizované smernicou, ma teda upravit vnutrostatne pravo clenskych statov.

48. Za tychto podmienok je potrebné konstatovat, Ze smernica 85/374 nebrani tomu, aby clensky $tat
zaviedol vo svojom vnutro$titnom prdve néstroj urceny na ulahcenie dokazovania, akym je prdvo na
informdacie stanovené v § 84a AMG. Plati to aj pre osobitny systém zodpovednosti uvedeny
v ¢lanku 13 tejto smernice. Kedze pravo na informdcie nepatri medzi aspekty harmonizované
smernicou 85/374, tito smernica nebrdni zavedeniu takého prava, aj keby v ramci tohto osobitného
systému v ¢ase oznamenia smernice neexistovalo.

Navrh

49. Vzhladom na vy$sie uvedené tuvahy navrhujem odpovedat na otdzku, ktord polozil
Bundesgerichtshof, takto:

1.  Clanok 13 smernice Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximécii zékonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov o zodpovednosti za chybné vyrobky sa ma
vykladat v tom zmysle, ze v otdzkach upravenych smernicou dovoluje — v rdmci osobitného
systému zodpovednosti uvedeného v tomto ustanoveni — len zachovanie prav poskodenych,
ktoré prekracuju droven ochrany vyplyvajicu z ustanoveni smernice, za predpokladu, ze tieto
prava uz existovali v Case ozndmenia smernice.
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Smernica 85/374 nebrani tomu, aby ¢lensky $tat zaviedol vo svojom vnutrostitnom prave ndstroj
urceny na ulahcenie dokazovania, akym je pravo na informécie stanovené v § 84a AMG. Moznost
zaviest taky ndstroj plati aj pre osobitny systém zodpovednosti uvedeny v clanku 13 tejto
smernice.
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