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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

z 11. juna 2020*

3 »Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Prévo Eur6pskej tnie — VSeobecné zdsady —
Cléanok 18 ZFEU - Zdikaz diskriminécie na zdklade $tatnej prislusnosti — Uplatnitelnost prava Unie —
Chybné prsnikové implantaty — Poistenie zodpovednosti za skodu spésobent vyrobou zdravotnickych
pomocok — Poistnd zmluva stanovujica obmedzenie geografického rozsahu poistného krytia“

Vo veci C-581/18,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Vys$$i krajinsky sid Frankfurt nad Mohanom,
Nemecko) z 11. septembra 2018 a doruceny Sudnemu dvoru 19. septembra 2018, ktory suvisi
s konanim:

RB

proti

TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Allianz IARD SA,

SUDNY DVOR (velka komora),

v zlozeni: predseda K. Lenaerts, podpredsednicka R. Silva de Lapuerta, predsedovia komor
A. Arabadziev, A. Prechal, M. Vilaras, M. Safjan, P. G. Xuereb a L.S. Rossi (spravodajkyna), sudcovia
L. Bay Larsen, T. von Danwitz, C. Toader, F. Biltgen, K. Jiirimée, C. Lycourgos a N. Picarra,
generalny advokat: M. Bobek,
tajomnik: M. Krausenbock, referentka,
so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 8. oktébra 2019,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Allianz IARD SA, v zastapeni: R.-T. Wittmann, F. Witzke a D. Strotkemper, Rechtsanwilte, ako aj
J.-M. Coste-Floret a B. Esquelisse, advokati,

— danska vldda, v zastipeni: ]. Nymann-Lindegren, M. Wolff a P.Z.L. Ngo, splnomocneni
zastupcovia,

— franctuzska vlada, v zastipeni: R. Coesme a A. Daly, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: nemcina.
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— finska vlada, v zastapeni: J. Heliskoski a S. Hartikainen, splnomocneni zdstupcovia,
— Eurdpska komisia, v zastipeni: F. Erlbacher, L. Malferrari a A. C. Becker, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 6. februara 2020,

vyhlasil tento

Rozsudok
N4vrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 18 prvého odseku ZFEU.
Tento névrh bol podany v rémci sporu medzi RB, nemeckou statnou prislusnickou, na jednej strane,
a TUV Rheinland LGA Products GmbH (dalej len , TUV Rheinland®) a poistoviiou Allianz IARD SA

(dalej len ,Allianz”), pravnou néastupkynou AGF IARD SA, na strane druhej, vo veci Zaloby o ndhradu
skody sposobenej zalobkyni vo veci samej voperovanim chybnych prsnikovych implantatov.

Pravny ramec

Pravo Unie

Druhé a osemndste oddvodnenie smernice Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximdcii zdkonov,
inych prdvnych predpisov a spravnych opatreni clenskych stitov o zodpovednosti za chybné vyrobky
(U. v. ES L 210, 1985, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257), stanovuje:

»kedZze zodpovednost bez zavinenia na strane vyrobcu je jedinym prostriedkom primeraného riesenia

problému, typického pre sucasnost charakterizovant coraz dokonalejou technikou, spravodlivého
rozdelenia rizik vyplyvajtcich z modernej vyroby techniky;

kedZe z toho vyplyvajica harmonizdcia nemdze byt v sicasnom stave Gplnd, ale otvéra cestu k vacsej
harmonizacii...”.

V zmysle ¢lanku 1 smernice 85/374:
»Vyrobca je zodpovedny za $kodu sposobent chybou svojho vyrobku.”

Tretie, Sieste a dvandste odovodnenie smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomockach (U. v. EU L 169, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 82) stanovuje:

ykedZe vnutro$titne ustanovenia zabezpecujice bezpe¢nost a ochranu zdravia pacientov, pouzivatelov
a v pripade potreby aj inych 0s6b so zretelom na tGcel a sposob pouzivania zdravotnickych pomocok
sa musia zosuladit tak, aby sa zabezpecil volny obeh tychto pomdécok na vnitornom trhu;

kedZe niektoré zdravotnicke pomocky st uréené na podavanie liekov... kedze v tychto pripadoch sa na
uvedenie zdravotnickych pomoécok na trh vztahuje tito smernica a na uvedenie liekov na trh sa
vztahuje smernica...
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kedZe na preukdzanie suladu so zédkladnymi poziadavkami a na umoznenie kontroly tejto zhody je
zelatelné disponovat harmonizovanymi normami na eurdpskej trovni zameranymi na prevenciu rizik
spojenych s koncipovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych pomécok...

Clanok 16 ods. 1 prvy pododsek tejto smernice stanovuje:

,Clenské $tity tradne oznamia Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom organizicie urcené na
vykondvanie dloh podla postupov uvedenych v ¢lanku 11 ako aj $pecifickych uloh, na vykondvanie
ktorych boli tieto organizicie ur¢ené. Komisia prideli tymto organizicidm, dalej len ,notifikované
organy’, identifikacné cislo.”

Bod 6 prilohy XI uvedenej smernice stanovuje:

,Orgdn musi podpisat obcianske poistenie proti povinnému ruceniu, ak tato zodpovednost nemd podla
vnutorného prava stat, alebo ak kontroly nevykondva priamo clensky s§tat.”

Clanok 2 ods. 2 pism. b) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES z 12. decembra 2006
o sluzbich na vnatornom trhu (U. v. EU L 376, 2006, s. 36) stanovuje:

»Tato smernica sa nevztahuje na tieto Cinnosti:

b) finan¢né sluzby, akymi st bankovnictvo, sluzby suvisiace s Gvermi, poistenim a zaistenim,
pracovnymi alebo osobnymi déchodkami, cennymi papiermi, investicnymi fondmi, platbami
a investicnym poradenstvom, vratane sluzieb uvedenych v prilohe I k smernici 2006/48/ES“.

Francuzske prdvo

Code de la santé publique (Zakonnik verejného zdravia), v zneni loi n° 2002-1577 du 30 décembre
2002 relative a la responsabilité civile médicale (zdkon ¢. 2002-1577 z 30. decembra 2002
o zodpovednosti za skodu na zdravi) (JORF z 31. decembra 2002), obsahuje ustanovenia tykajtice sa
nadhrady dosledkov zdravotnych rizik, ktoré vyplyvaji osobdm z fungovania systému zdravotnictva.
V tejto suvislosti ¢lanok L. 1142-2 tohto zdkonnika stanovuje:

»Zdravotnicki pracovnici v sukromnej praxi, zdravotnickych zariadeniach, zdravotnickych sluzbach
a subjektoch uvedenych v ¢lanku L.1142-1 a vSetky ostatné pravnické osoby iné ako stat, ktoré
vykondvaju preventivne, diagnostické alebo zdravotnicke ¢innosti, ako aj vyrobcovia, prevadzkovatelia
a dodavatelia zdravotnickych vyrobkov v ich dokoncenom stave, ako sa uvadza v clanku
L.5311-1 s vynimkou bodu 5°, s vyhradou ustanoveni clanku L.1222-9 a bodov 11°, 14° a 15°,
pouzivanych pri tychto ¢innostiach, st povinni mat uzavreté poistenie na krytie ich zodpovednosti za
$kodu sposobent tretim osobam konanim osoby alebo porusenim uradnej povinnosti, ktora by mohla
vzniknuat tretim osobdm v dosledku ujmy na zdravi spdsobenej v stvislosti s touto ¢innostou.

Poistné zmluvy uzavreté v silade s prvym odsekom mozu stanovit, Ze ich zaruky st obmedzené
stropom. Podmienky, za akych moze byt vyska zdruky obmedzend pre zdravotnickych pracovnikov
vykondvajucich slobodné povolanie, st stanovené dekrétom Conseil d’Etat [Statna rada].

Poistenie zariadeni, sluzieb a subjektov uvedenych v prvom odseku sa vztahuje na zamestnancov, ktori

konaji v medziach tdloh, ktoré im boli zverené, aj ked pri vykone lekirskeho povolania konajd
nezavisle.
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V pripade nesplnenia povinnosti poistit sa uvedenej v tomto ¢lanku je prislusny disciplinarny organ
opravneny ulozit disciplindrne sankcie.”

Clanok L. 252-1 code des assurances (Zakonnik o poistovnictve), v zneni loi n° 2002-303 du 4 mars
2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé (zdkon ¢. 2002-303 zo
4. marca 2002 o pravach chorych osob a kvalite systému zdravotnictva) (JORF z 5. marca 2002),
stanovuje:

»Akykolvek subjekt, ktory podlieha povinnosti poistit sa uvedenej v ¢lanku L.1142-2 code de la santé
publique [Zakonnik verejného zdravia], ktorému bolo po pokuse uzatvorit poistni zmluvu
s poistovacou spolo¢nostou vo Francuzsku, ktord pokryva rizikd zodpovednosti za $kodu uvedené
v tomto clanku, dvakrat zamietnuté poskytnutie poistného krytia, méze podat Ziadost na Bureau
central de tarification [Ustredny organ na stanovenie vysky poistného], ktorého kritérid zriadenia
a pravidl4 ¢innosti ustanovi dekrét prijaty Conseil d’Etat [Statna rada].

Ustredny organ na stanovenie vysky poistného ma vyluénd dlohu pri uréovani vysky poistného, pri
ktorom je prislusnd poistoviia povinna zarucit riziko, ktoré jej bolo navrhnuté. Za podmienok
stanovenych dekrétom Conseil d’Etat [Stitna rada] moze urcit vysku spoluticasti, ktort je poisteny
povinny znasat.

Ustredny organ na stanovenie vysky poistného bude informovat $titneho zdstupcu ministerstva, ked
bude osoba podliehajica povinnosti poistit sa v zmysle ¢lanku L.1142-2 code de la santé publique
[Zakonnik verejného zdravia] predstavovat mimoriadne vysoké poistné riziko. Informaciu o tom zasle
aj dotknutému lekdrovi. V takom pripade stanovi vysku poistného na zmluvu, ktorej trvanie nesmie
presiahnut Sest mesiacov.

Akékolvek podmienka v zaistovacej zmluve, ktorej cielom je vylacit urcité rizikd zo zruky vyplyvajacej
zo zaistenia v doésledku vysky poistného stanoveného Ustrednym orgdnom na stanovenie vysky
poistného, je neplatna.”

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Dna 30. oktébra 2006 si zalobkyna vo veci samej dala v Nemecku voperovat prsnikové implantaty
vyrobené spolo¢nostou Poly Implant Prothése SA (dalej len ,PIP“), so sidlom vo Francizsku
a uvadzané na trh holandskym podnikom Rofil Medical Netherlands BV.

Od oktébra 1997 PIP poverila TUV Rheinland ako ,notifikovany orgdn“ v zmysle smernice 93/42, aby
v sulade s prilohou II tejto smernice vykonal audit zavedeného systému kvality, pokial ide
o navrhovanie, vyrobu a kone¢nud kontrolu prsnikovych implantatov, ktoré vyrabala, ako aj
preskiimanie dokumentécie tykajticej sa ich navrhu. TUV Rheinland uskuto¢nila v rokoch 1997 az
2010 viacero inspekcii v spolo¢nosti PIP, ktoré boli vsetky vopred ozndmené. Po tychto inspekciich
schvdlila systém kvality a obnovila certifikat o typovej skidske ES stanoveny v prilohe II uvedenej
smernice, ktory zarucuje sulad tychto implantatov s poziadavkami danej smernice.

PIP uzavrela so spolo¢nostou AGF IARD, ktorej pravnou néastupkynou sa stala Allianz, poistnd zmluvu
pokryvajicu jej zodpovednost za $kodu spdsobent v dosledku vyroby tychto vyrobkov. K uzavretiu
tejto poistnej zmluvy doSlo v roku 2005 na zdklade rozhodnutia Bureau central de tarification
(Ustredny orgdn na stanovenie vysky poistného) (Franctzsko) (dalej len ,BCT*), ktory je prislusnym
vnutro$tatnym organom Vv tejto oblasti V dosledku odmietnutia uzavriet poistnd zmluvu so
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spolo¢nostou PIP zo strany réznych poistovacich spolo¢nosti, BCT totiz rozhodnutim z 28. juna 2005
nariadil poistovni AGF IARD zabezpecit PIP poistni ochranu na dobu jedného roka, ktord bola
opakovane predlzovana.

Zo spisu, ktory ma Sadny dvor k dispozicii, vyplyva, Ze tito poistna zmluva bola uzavretd na zdklade
navrhu, ktory orgdanu BCT predlozila AGF IARD a ktory obsahoval podmienku obmedzujicu
geograficky rozsah poistného krytia na $kody, ku ktorym doslo v metropolitnej casti Francizska alebo
vo ,francizskych zamorskych departementoch a tzemiach®. V stlade s francizskym pravom tato
zmluva prizndva poskodenym osobdm pravo podat priamu Zalobu proti poistitelovi.

V marci 2010 Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Francizska agentira pre
zdravotnu bezpecnost zdravotnickych vyrobkov) pri jednej z inSpekcii zistila, ze prsnikové implantaty
vyrdbané spolo¢nostou PIP boli naplnené nepovolenym priemyselnym silikénom. Z tohto dévodu
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy intitut pre lieky a zdravotnicke
pomocky, Nemecko) odporucil 1. aprila 2010 lekarom, ktori voperovali takéto implantéty, aby jednak
informovali o tom dotknuté pacientky a jednak prestali tieto implantity pouzivat.

V roku 2010 bol na PIP vyhldseny konkurz. Tato spolo¢nost bola nasledne zrusena v roku 2011.

Z doévodu mozného ndhleho pretrhnutia implantatov vyrdbanych spolo¢nostou PIP a povahou
pouzivaného silikénu, ktory modze sposobovat zdpal, Spolkovy institit pre lieky a zdravotnicke
pomocky poradil 6. janudra 2012 dotknutym pacientom, aby si ich dali preventivne vyoperovat.

V roku 2012 si teda zalobkyna vo veci samej nechala nahradit predmetné implantaty novymi.

Konatela spolo¢nosti PIP franctizsky sid odsadil v decembri 2013 na $tyri roky odnatia slobody za
vyrobu a uvadzanie zdraviu skodlivych vyrobkov na trh.

Zalobkynha vo veci samej podala na Landgericht Frankfurt am Main (Krajinsky sid Frankfurt nad
Mohanom, Nemecko) zalobu o néhradu skody, ktord smerovala spolo¢ne a nerozdielne voci lekérovi,
ktory jej voperoval chybné prsnikové implantaty, ako aj spolocnostiam TUV Rheinland a Allianz.

V ramci tejto zaloby zalobkyna vo veci samej po prvé tvrdila, Ze lekar ju dostato¢ne neinformoval
o rizikach, spésobenych samotnym zikrokom, ako aj o povahe implantitov, ktoré sa maji voperovat.
Po druhé uvaddzala, ze TUV Rheinland sprévne nevykonala potrebné overenia ani kazdoro¢né
in$pekcie. Najmi tvrdila, Ze TUV Rheinland mala vykonat neohldsené navsitevy v priestoroch PIP
s ciefom skontrolovat jej zasoby, na zédklade ¢oho by bolo mozné zistit vyznamné nezrovnalosti medzi
jednak mnozstvom neopravnene pouzivaného priemyselného silikénu a jednak mnozstvom silikénu
potrebnym na vyrobu prsnikovych implantitov. Po tretie tvrdila, ze podla franctzskeho priva ma
pravo podat priamu zalobu proti spolo¢nosti Allianz, aj ked poistnd zmluva obsahuje podmienku
obmedzujicu poistné krytie na $kody vzniknuté v metropolitnej casti Franctzska alebo vo
franctzskych zdmorskych departementoch a zemiach, kedze tito podmienka je v rozpore s pravom
Unie.

TUV Rheinland tvrdila, Ze nebola povinna vykonat neohlasené navstevy. Podla jej tvrdenia, z dévodu
premysleného systému klamania a utajovania pouzivaného spolo¢nostou PIP nemohla mat podozrenie,
ze dochédza k podvodu. Pokial ide o Allianz, tito spolo¢nost tvrdila, Ze nemdze byt ti¢astnikom daného
sporu, pretoze poistné zmluvy, ktoré mala uzavreté so spolo¢nostou PIP, pokryvali vylu¢ne skody, ku
ktorym doslo na franctizskom tzemi.

KedZe zaloba na prvom stupni bola zamietnutd rozsudkom z 21. decembra 2016, zalobkyna vo veci

samej podala proti tomuto rozsudku odvolanie na Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Vyssi
krajinsky sud Frankfurt nad Mohanom, Nemecko).
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Tento sud sa v podstate pyta, ¢i ustanovenie obmedzujice zaruku na s$kody, ktoré vznikli
v metropolitnej casti Franctuizska alebo vo franctizskych zdmorskych departementoch a tzemiach,
stanovené v poistnej zmluve uzavretej medzi spolo¢nostami PIP a Allianz, je zlucitelné so zdkazom
akejkolvek diskriminacie na zdklade $tatnej prislusnosti stanovenej v ¢lanku 18 prvom odseku ZFEU.
Uvadza, ze Sddny dvor sa eSte vyslovne nevyjadril k otdzke, ¢i ma toto ustanovenie priamy
horizontélny ac¢inok v tom zmysle, Zze sa nan mozno odvoldvat v rdmci sporu medzi jednotlivcami.
V tejto stvislosti tvrdi, ze vzhladom na judikatru Stdneho dvora v tejto oblasti je mozné na tito
otdzku odpovedat kladne.

Okrem toho v pripade, Ze ¢lanok 18 prvy odsek ZFEU nie je uplatnitelny v rdmci vztahov medzi
jednotlivcami, vnutrostitny sid sa pyta, ¢i toto ustanovenie brani zmluvnej podmienke, ktora
obmedzuje zaruku poistenia na skody, ku ktorym doslo v metropolitnej casti Francizska alebo vo
francuzskych zdmorskych departementoch a Gzemiach, najmi vzhladom na skuto¢nost, ze BCT zjavne
nespochybnil dotknuti podmienku.

Napokon, ak ide o opaény pripad, vnatrostitny sid sa pyta na podmienky, za akych méze byt
odovodnend nepriama diskrimindcia, ktord podla neho vyplyva z tejto podmienky, a snazi sa zistit, ¢i
poistitel moze voci zalobkyni vo veci samej namietat, Ze uz bola dosiahnutd hornd hranica poistného
krytia na pokrytie skod, ku ktorym doslo v metropolitnej casti Franctizska alebo vo francuzskych
zamorskych departementoch a Gzemiach.

Za tychto podmienok Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Vy$s$i krajinsky sad Frankfurt nad
Mohanom) rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. St adresdtmi zdkazu diskrimindcie podla ¢ldnku 18 prvého odseku ZFEU nielen c¢lenské staty
a orgény Unie, ale aj sikromné osoby (priamy horizontdlny ua¢inok c¢lanku 18 prvého
odseku ZFEU)?

2. Ak je odpoved na prvi otdzku zdpornd a ¢ldnok 18 prvy odsek ZFEU nie je mozné uplatnit vo
vztahu medzi sikromnymi osobami: M4 sa ¢ldnok 18 prvy odsek ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze
toto ustanovenie brani obmedzeniu poistnej ochrany na Skodové udalosti, ktoré nastali
v metropolitnej casti Franctizska a vo francuzskych zamorskych [departementoch a] tzemiach,
z dovodu, ze prislusny francizsky organ, [BCT], nenamietal proti prislusnej zmluvnej podmienke,
hoci tito podmienka odporuje ¢lanku 18 prvému odseku ZFEU tym, ze obsahuje nepriamu
diskrimindciu na zdklade $tatnej prislusnosti?

3. V pripade kladnej odpovede na prvi otazku: Za akych predpokladov moze byt v pripadoch ucinku
na tretie osoby nepriama diskrimindcia odovodnend? Konkrétne, moze potom teritoridlne
obmedzenie poistnej ochrany na $kodové udalosti, ktoré nastani v rdmci jedného konkrétneho
¢lenského statu, byt odovodnené argumentom obmedzenia povinnosti poistného krytia poistovne
a vysky poistného, ak prislusné poistné zmluvy stcasne ustanovuji, ze v pripade série skod je
poistné krytie pre jednu poistni udalost a poistné krytie pre jeden poistny rok obmedzené na urcita
sumu?

4, V pripade kladnej odpovede na prvi otdzku: M4 sa ¢ldnok 18 prvy odsek ZFEU vykladat v tom
zmysle, Ze poistitelovi sa v pripade, Ze v rozpore s ¢lankom 18 prvym odsekom ZFEU zacal
likvidaciu poistnych udalosti iba v pripadoch skodovych udalosti, ktoré nastali v metropolitnej Casti
Francuzska a vo franctzskych zamorskych [departementoch a] Gzemiach, odoprie namietka toho, ze
platba sa neméze uskutocnit, pretoze sa uz dosiahla najvyssia suma poistného krytia, ak skodova
udalost nastala mimo tychto tizemi?”
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O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i zdkaz diskrimindcie na zdklade $titnej
prislusnosti stanoveny v ¢lanku 18 prvom odseku ZFEU ma priamy horizontdlny ucinok v tom zmysle,
Ze na toto ustanovenie sa mozno odvoldvat v ramci pravnych vztahov medzi jednotlivcami.

Najprv treba overit, ¢i je ¢ldnok 18 prvy odsek ZFEU uplatnitelny na okolnosti vo veci same;j.

Clanok 18 prvy odsek ZFEU stanovuje, Ze v ramci pésobnosti Zmliv a bez toho, aby boli dotknuté ich
osobitné ustanovenia, je akdkolvek diskrimindcia na zdklade $tatnej prislu$nosti zakdzand.

V stlade s ustdlenou judikatirou sa toto ustanovenie moze samostatne uplatnit len v situdciach
upravenych pravom Unie, pre ktoré Zmluvy nestanovuji osobitné pravidld zikazu diskrimindcie
(rozsudok z 18. jana 2019, Rakusko/Nemecko, C-591/17, EU:C:2019:504, bod 39 a citovana
judikatdra). Uplatnenie ¢lanku 18 prvého odseku ZFEU tak podlieha splneniu dvoch kumulativnych
podmienok.

Podla prvej podmienky musi situdcia, ktord je dovodom uvddzanej diskriminécie, patrit do posobnosti
prava Unie.

Podla druhej podmienky sa na takdto situdciu nemoze uplatiovat Ziadne osobitné pravidlo stanovené
Zmluvami, ktorého cielom je zakdzat diskrimindciu na zdklade $tatnej prislusnosti. Ako spresnil Sudny
dvor, vnitrodtitne opatrenia mozno posudzovat vzhladom na ¢lanok 18 prvy odsek ZFEU len vtedy, ak
sa vztahuju na situdcie, ktoré nepatria do posobnosti osobitnych ustanoveni zakazu diskrimindcie, ktoré
upravuje Zmluva o FEU (pozri rozsudok z 18. jina 2019, Rakdsko/Nemecko, C-591/17, EU:C:2019:504,
bod 41).

V prejednédvanej veci treba na tivod zdoraznit, ze spor vo veci samej sa tyka poistnej zmluvy uzavretej
medzi spoloc¢nostou Allianz a vyrobcom prsnikovych implantatov, spolo¢nostou PIP, ktora stanovovala
podmienku obmedzujicu geograficky rozsah poistného krytia zodpovednosti za $kodu spdsobent
vyrobou tychto implantdtov na skody, ku ktorym doslo v metropolitnej casti Francizska alebo vo
franctzskych zdmorskych departementoch a tzemiach. Vnutrostatny sud sa za tychto okolnosti pyta
na zlud¢itelnost danej podmienky s ¢ldnkom 18 prvym odsekom ZFEU, kedZe tito podmienka
nestanovuje, Ze toto poistné krytie sa vztahuje aj na $kody, ku ktorym doslo na celom tizemi Unie, ¢o
moze viest k nepriamej diskrimindcii na zdklade s$titnej prislusnosti, ktord je tymto ustanovenim
v zasade zakdzana.

Vzhladom na uvahy uvedené v bodoch 30 az 34 tohto rozsudku uplatnenie ¢lanku 18 prvého odseku
ZFEU na tento spor predpoklada jednak, Ze sa tento spor tyka situdcie patriacej do pdsobnosti prava
Unie, a jednak, e na takito situdciu sa nevztahuje osobitné pravidlo zakazu diskriminécie stanovené
Zmluvou o FEU.

Na tucely overenia, i je prva podmienka v prejednavanej veci splnend, treba v prvom rade preskimat,
¢i uvedena situdcia bola predmetom pravnej Gpravy v prave Unie.

V tejto suvislosti treba konstatovat, Ze v sekunddrnom prave Unie neexistuje ziadne ustanovenie, ktoré
by stanovovalo povinnost vyrobcu zdravotnickych pomoécok uzavriet poistenie zodpovednosti za skodu,
ktoré by malo pokryt rizikd spojené s tymito pomoéckami alebo ktoré by akymkolvek spésobom
upravovalo takéto poistenie.
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Konkrétne smernica 93/42, ktorej cielom je podla jej tretiecho odévodnenia harmonizovat vnuatro$titne
ustanovenia zabezpecujuce bezpec¢nost a ochranu zdravia pacientov a pouzivatelov zdravotnickych
pomocok s cielom zabezpecit volny pohyb tychto pomocok na vnatornom trhu, neobsahuje Ziadne
také ustanovenie ako to, ktoré je spomenuté v predchadzajicom bode.

Tato smernica, ako vyplyva z jej Siesteho a dvandsteho oddévodnenia, upravuje uvadzanie

zdravotnickych pomocok na trh a stanovuje harmonizované normy na drovni Unie na ochranu pred
rizikami spojenymi s navrhovanim, vyrobou a balenim zdravotnickych pomocok.

V tomto ramci bod 6 prilohy XI uvedenej smernice uklada iba ,notifikovanému organu“ v zmysle
¢lanku 16 ods. 1 prvého pododseku tejto smernice, ktory je zodpovedny za kontroly tykajtice sa ndvrhu
a vyroby zdravotnickych pomécok, povinnost uzavriet poistenie zodpovednosti za skodu, pokial tito
zodpovednost nie je krytd $tdtom na zdklade vnutrostitneho prava, alebo pokial kontroly, ktorych
vykonanie podla tej istej smernice prindlezi notifikovanym orgdnom, nie st vykondvané priamo
¢lenskym statom. Naopak, takato povinnost poistenia nie je stanovena pre vyrobcu takychto pomocok.

Smernica 85/374, ktora stanovuje zdsadu objektivnej zodpovednosti vyrobcu za skodu spésobent jeho
chybnymi vyrobkami, tiez nestanovuje pre vyrobcu takychto vyrobkov ziadnu povinnost uzavriet
poistenie zodpovednosti za $kodu za pripadné skody spojené s tymito vyrobkami, ani toto poistenie
nijakym inym spdsobom neupravuje.

Ako vyplyva z osemndsteho oddvodnenia tejto smernice, jej cielom nie je vyCerpdvajucim spésobom
harmonizovat oblast zodpovednosti za chybné vyrobky nad rdmec oblasti, ktoré upravuje (rozsudok
z 21. juna 2017, W a i,, C-621/15, EU:C:2017:484, bod 21, ako aj citovana judikatdra).

Treba dodat, ze podla ¢ldnku 2 ods. 2 pism. b) smernice 2006/123 sa tito smernica nevztahuje na
finan¢né sluzby, akymi s sluzby stvisiace s poistenim. Uvedend smernica sa preto nemdze uplatnit
v prejedndvanej veci.

Z toho vyplyva, ze pri sti¢asnom stave prava Unie nie je povinnost poistenia vyrobcov zdravotnickych
pomocok za $kodu spdsobent tymito pomoéckami upravend v tomto prave, na rozdiel napriklad od
oblasti poistenia zodpovednosti za Skodu sposobent prevadzkou motorovych vozidiel, ktord je
upravenda smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/103/ES zo 16. septembra 2009 o poisteni
zodpovednosti za $kodu sposobent prevadzkou motorovych vozidiel a o kontrole plnenia povinnosti
poistenia tejto zodpovednosti (U. v. EU L 263, 2009, s. 11), a ktord stanovuje povinnost pre kazdy
Clensky stat prijat vhodné opatrenia, aby sa poistnd zmluva vztahovala aj na $kody sposobené na
uzemi inych clenskych Statov.

Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti treba v druhom rade overit, ¢i situdcia, ktora viedla k diskriminécii,
o ktoru ide v prejedndvanej veci, spada do pésobnosti zdkladnej slobody upravenej Zmluvou o FEU.

Podla judikatiry Stidneho dvora totiz vykon jednej z tychto slobod umoziuje uplatnit na situdciuy,
v ktorej sa tato sloboda vykonéva, oblast posobnosti Zmliv v zmysle ¢lanku 18 prvého odseku ZFEU.
Okrem toho je eSte potrebné, aby existovala konkrétna vizba medzi osobou, sluzbou ¢i tovarom, ktoré
sa pohybujg, a udajnou diskrimindciou. Takdto vdzba sa prejavuje najmé vtedy, ked osoba, ktord bola
predmetom tdajnej diskriminacie, je osoba, ktora sa pohybovala v ramci Unie (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 2. februdra 1989, Cowan, 186/87, EU:C:1989:47, bod 20, ako aj z 13. juna 2019, TopFit
a Biffi, C-22/18, EU:C:2019:497, body 29 a 30), alebo ak rozdielne zaobchadzanie vyplyva priamo
z vnatros$titnej prdvnej Upravy uplatnitelnej na tovar pochddzajuci z inych clenskych statov (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 20. oktébra 1993, Phil Collins a i, C-92/92 a C-326/92, EU:C:1993:847,
body 22, 23, ako aj 27).
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V prejedndvanej veci je teda potrebné preskumat, ¢i existuje konkrétna vdzba medzi osobitnou
situdciou, ktord je zdkladom uvadzanej diskrimindcie, a ustanoveniami Zmluvy o FEU tykajucimi sa
slobdd pohybu, a najmé tymi, ktoré sa tykaja volného pohybu osob, tovaru alebo sluzieb.

V prvom rade, pokial ide o volny pohyb ob¢anov Unie, Stidny dvor rozhodol, ze situicia takého
ob¢ana, ktory vyuzil slobodu pohybu, spadd do posobnosti ¢lanku 18 ZFEU (rozsudky z 13. novembra
2018, Raugevicius, C-247/17, EU:C:2018:898, bod 27, ako aj z 13. jana 2019, TopFit a Biffi, C-22/18,
EU:C:2019:497, bod 29).

Treba vsak konstatovat, ze zalobkyna vo veci samej, nemeckd Statna prislusnicka, ktord ziada
o vyplatenie poistného plnenia ako ndhrady ujmy sposobenej voperovanim prsnikovych implantatov
v Nemecku, ¢lenskom $tate, v ktorom ma bydlisko, nevyuzila svoju slobodu pohybu. V dosledku toho
neexistuje ziadna konkrétna vidzba medzi situdciou, o ktoru ide vo veci samej, a volnym pohybom
ob¢anov Unie.

Dalej, pokial ide o slobodné poskytovanie sluzieb stanovené v ¢lanku 56 ZFEU, na jednej strane treba
pripomenut, Zze ako uviedol generdlny advokat v bode 82 svojich ndvrhov, tito sloboda zahfna aj
slobodu prijemcov sluzieb ist do iného ¢lenského s$tatu, na ucely prijatia sluzby, a Ze osoby, ktorym je
poskytovand lekarska starostlivost, sa moézu povazovat za prijemcov sluzieb (rozsudok z 31. janudra
1984, Luisi a Carbone, 286/82 a 26/83, EU:C:1984:35, bod 16). Je vSak nesporné, Ze Zalobkyni vo veci
samej bola poskytovand lekarska starostlivost v Nemecku, teda v ¢lenskom $tite jej bydliska, a nie
v inom c¢lenskom S§tate.

Na druhej strane slobodné poskytovanie poistnych sluzieb zodpoveda slobode poistitelov ponukat svoje
sluzby poistnikom usadenym v inych ¢lenskych $titoch, a naopak slobode o0sdb, ktoré chcu uzavriet
poistnd zmluvu, obrétit sa na poistitela usadeného v inom ¢lenskom $tite (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 28. aprila 1998, Safir, C-118/96, EU:C:1998:170, body 22, 26 a 30; z 3. oktébra 2002,
Danner, C-136/00, EU:C:2002:558, bod 31, ako aj z 26. jana 2003, Skandia a Ramstedt, C-422/01,
EU:C:2003:380, body 27 a 28).

Poistnd zmluva, o ktora ide vo veci samej, ktorej cielom je pokryt obcianskopravnu zodpovednost
vyrobcu predmetnych prsnikovych implantitov za skody sposobené v spojitosti s tymito implantitmi,
bola pritom uzavretd medzi spolo¢nostou PIP, vyrobcom protéz so sidlom vo Franctzsku,
a poistoviiou AGF IARD so sidlom v tom istom c¢lenskom $tate. Uzavretie tejto zmluvy teda nespada
pod vykon slobodného poskytovania sluzieb.

Pokial ide o okolnost, ze zalobkyna vo veci samej ma bydlisko v Nemecku, treba uviest, Ze tito
zalobkyna nie je zmluvnou stranou uvedenej zmluvy. Na zdklade samotnej tejto okolnosti teda
nemozno dospiet k zaveru, ze by situdcia, o ktord ide vo veci samej, spadala pod slobodné
poskytovanie poistnych sluzieb.

Za tychto podmienok situdcia, o ktort ide vo veci samej, nema konkrétnu vidzbu so slobodnym
poskytovanim sluzieb stanovenym v ¢lanku 56 ZFEU.

Napokon, pokial ide o volny pohyb tovaru stanoveny v ¢lanku 34 ZFEU, je nesporné, ze cezhrani¢ny
pohyb prsnikovych implantatov, o ktoré ide vo veci samej, nebol ovplyvneny zZiadnou diskrimina¢nou
prekazkou. Naopak, tieto vyrobky, ktoré sa vyrdbali vo Franctzsku, boli ndsledne uvadzané na trh
holandskou spolo¢nostou v Holandsku, ktora ich neskor predala v Nemecku.

V tejto suvislosti sa spor vo veci samej netyka samotného cezhrani¢ného pohybu tovaru, ale $kod
sposobenych tovarom, ktory bol predmetom takéhoto pohybu. Tyka sa totiz moznosti osoby, akou je
zalobkyna vo veci samej, domdct sa v dosledku ujmy vyplyvajicej z voperovania chybnych prsnikovych
implantatov ndhrady skody od poistovne, ktord uzavrela s vyrobcom tychto implantitov zmluvu
pokryvajicu rizikd spojené s ich pouzivanim v metropolitnej Casti Francizska alebo vo francizskych
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zamorskych departementoch a tizemiach. Treba dodat, Ze poistenie zodpovednosti za skodu, ktoré bolo
takto zmluvne dohodnuté, nemd vplyv na uvadzanie vyrobkov, pri ktorych ma kryt rizika, v inom
¢lenskom State na trh ani na ich pohyb v ramci Unie. KedZe neexistuje vplyv na obchod s tovarom
a sluzbami v Unii, situdcia, o ktort ide vo veci samej, nie je tak porovnatelna so situdciou vo veci,
v ktorej bol vydany rozsudok z 20. oktébra 1993, Phil Collins a i. (C-92/92 a C-326/92,
EU:C:1993:847, body 22 a 23).

V dosledku toho situdcia, o ktort ide vo veci samej, nema ani konkrétnu vdzbu s ustanoveniami
Zmluvy o FEU v oblasti volného pohybu tovaru.

Z bodov 36 az 57 tohto rozsudku vyplyva, ze dand situdcia nepatri do posobnosti prava Unie v zmysle
¢lanku 18 prvého odseku ZFEU.

Prva podmienka stanovena v ¢lanku 18 prvom odseku ZFEU teda nie je v prejedndvanej veci splnena,
takze treba vzhladom na skutkové okolnosti vo veci samej vylacit uplatnenie tohto ustanovenia na tato
vec, a to bez toho, aby bolo potrebné preskimat, ¢i existuje osobitné pravidlo zdkazu diskrimindcie
stanovené Zmluvou o FEU, uplatnitelné na tdto vec, a ¢i sa na uvedené ustanovenie mozno odvolavat
v ramci vztahov medzi jednotlivcami.

V dosledku toho treba na prvii otdzku odpovedat tak, Ze ¢lanok 18 prvy odsek ZFEU sa mé vykladat
v tom zmysle, Ze sa neuplatni na podmienku stanovend v zmluve uzavretej medzi poistoviiou
a vyrobcom zdravotnickych pomocok, ktord obmedzuje geograficky rozsah poistného krytia
zodpovednosti za $kodu spésobend tymito pomdckami na $kody, ku ktorym doslo na tzemi jediného
¢lenského $titu, pretoze takdto situdcia pri sti¢asnom stave prava Unie nepatri do pdsobnosti tohto
préava.

O druhej az stvrtej otdzke

Vzhladom na odpoved na prvd otdzku nie je potrebné skimat ostatné otdzky.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Sidny dvor (velkd komora) rozhodol takto:

Clanok 18 prvy odsek ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Zze sa neuplatni na podmienku
stanovenit v zmluve uzavretej medzi poistoviiou a vyrobcom zdravotnickych pomdcok, ktora
obmedzuje geograficky rozsah poistného krytia zodpovednosti za S$kodu spdésobent tymito

pomdckami na Skody, ku ktorym doslo na uzemi jediného clenského Statu, pretoze takato
situacia pri sacasnom stave prava Unie nepatri do posobnosti tohto prava.

Podpisy
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