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Det generelle forbud mod forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet kan ikke
paberabes med henblik pa at anfeegte et vilkar om territorial begraensning af
forsikringsdaekningen for civilretligt ansvar i en aftale indgaet mellem en fabrikant
af medicinsk udstyr og et forsikringsselskab

| dommen i sagen TUV Rheinland LGA Products og Allianz IARD (C-581/18), afsagt den 11. juni
2020, fastslog Domstolen (Store Afdeling), at det generelle foroud mod forskelsbehandling pa
grundlag af nationalitet ! ikke finder anvendelse pa et vilkar i en aftale indgaet mellem et
forsikringsselskab og en fabrikant af medicinsk udstyr, som begreenser den geografiske
reekkevidde af forsikringsdaekningen for det civilretlige ansvar for dette udstyr til skader, der opstar
pa en enkelt medlemsstats omrade, eftersom en sadan situation ikke pad EU-rettens nuveerende
udviklingstrin er omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade.

En tysk statsborger, der boede i Tyskland, fik i 2006 i denne medlemsstat indopereret
brystimplantater, som var fremstillet af Poly Implant Prothéses SA (herefter »PIP«), der var
etableret i Frankrig. PIP havde i overensstemmelse med direktiv 93/42 om medicinsk udstyr 2
siden 1997 bemyndiget TUV Rheinland LGA Products GmbH (herefter »TUV Rheinland«) til at
foretage vurderingen af det kvalitetssystem, der var indfgrt vedrgrende konstruktion, fremstilling og
endelig kontrol af de brystimplantater, som PIP fremstillede. Efter at have foretaget flere
inspektioner hos PIP havde TUV Rheinland godkendt kvalitetssystemet og fornyet EF-
afprgvningsattesterne, som sikrede, at implantaterne var i overensstemmelse med dette direktivs
krav.

PIP havde desuden indgaet en forsikringsaftale med selskabet AGF IARD SA — der var blevet
efterfulgt af Allianz IARD SA (herefter »Allianz«) — som daekkede dets civilretlige ansvar for
fremstilling af disse implantater. Denne aftale indeholdt et vilkdr om begreensning af
forsikringsdeekningens geografiske reekkevidde til skader, der opstod pa Frankrigs europaeiske
omrade eller i de franske oversgiske departementer og territorier.

I 2010 konstaterede Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (den franske
myndighed for leegemiddel- og sundhedsproduktsikkerhed), at de brystimplantater, som PIP
fremstillede, var fyldt med ikke-tilladt industrisilikone. PIP blev afviklet i 2011. Desuden anbefalede
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (forbundsinstituttet for leegemidler og
medicinalvarer, Tyskland) i 2012 de bergrte patienter, at de forebyggende fik fijernet de af PIP
fremstillede implantater pa grund af risikoen for for tidlig ruptur pa disse og den anvendte silikones
inflammatoriske karakter.

Den patient, som var omhandlet i sagen, anlagde ved den kompetente tyske ret et
erstatningssggsmal mod den laege, som havde indopereret de defekte implantater i hende, in
solidum med TUV Rheinland og Allianz. Hun gjorde bl.a. gaeldende, at selv om forsikringsaftalen
indeholdt et vilkdr om begraensning af forsikringsdeekningen til skader opstaet i Frankrig, havde

1 Fastsat i artikel 18, stk. 1, TEUF.
2 Radets direktiv 93/42/EQF af 14.6.1993 om medicinsk udstyr (EFT 1993, L 169, s. 1, berigtiget i EFT 1997, L 323,
s. 39).
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hun efter fransk ret et direkte krav over for Allianz, idet dette vilkar var i strid med EU-retten. Da
hun ikke fik medhold i fagrste instans, iveerksatte hun appel til progvelse af denne dom ved
Oberlandesgericht Frankfurt am Main (den regionale appeldomstol i Frankfurt am Main, Tyskland),
som var i tvivl om, hvorvidt dette vilkar var foreneligt med det forbud mod al forskelsbehandling pa
grundlag af nationalitet, der er fastsat i artikel 18, stk. 1, TEUF, og som forelagde Domstolen flere
preejudicielle spargsmal herom.

Domstolen undersggte farst, om artikel 18, stk. 1, TEUF fandt anvendelse pa den foreliggende
sag. Den bemaerkede i denne henseende, at anvendelsen af denne bestemmelse i
overensstemmelse med fast retspraksis forudseetter, at to kumulative betingelser er opfyldt, nemlig
for det farste, at den situation, som medfgrer den forskelsbehandling, der ggres geeldende, er
omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, og for det andet, at der ikke findes specifikke regler i
traktaterne om forbud mod forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet, som finder anvendelse
pa den pagaeldende situation.

Med henblik at efterprave, om den farste betingelse var opfyldt i den foreliggende sag, undersggte
Domstolen for det fagrste, om den i hovedsagen omhandlede situation var reguleret i EU-retten.
Domstolen bemeerkede, at der ikke findes nogen bestemmelse i den afledte EU-ret (navnlig
direktiv 93/42 og direktiv 85/374 %), som fastsaetter en forpligtelse for fabrikanter af medicinsk
udstyr til at tegne en ansvarsforsikring, der deekker risici i forbindelse med dette udstyr, eller som
regulerer sadanne forsikringer. Domstolen konkluderede, at ansvarsforsikring for fabrikanter af
medicinsk udstyr for skader i forbindelse med dette udstyr pa EU-rettens nuveerende udviklingstrin
ikke er EU-retligt reguleret.

Domstolen undersggte for det andet, om den omhandlede situation var omfattet af
anvendelsesomradet for en grundleeggende frihed i henhold til EUF-traktaten som falge af en
konkret tilknytning mellem denne situation og en sadan frihed, idet en sadan tilknytning ville
medfgre, at denne situation blev omfattet af traktaternes anvendelsesomrade som omhandlet i
artikel 18, stk. 1, TEUF.

Hvad farst angar unionsborgernes frie bevaegelighed bemeerkede Domstolen, at den omhandlede
patient ikke havde gjort brug af sin ret til fri beveegelighed, idet hun kreevede udbetaling af en
forsikringsydelse som falge af skader, der var forarsaget af indoperation af brystimplantater i den
medlemsstat, hvor hun boede, saledes at der ikke var nogen konkret tilknytning mellem den i
hovedsagen omhandlede situation og denne frihed. Herefter bemaerkede Domstolen med hensyn
til den frie udveksling af tjenesteydelser, at den omhandlede situation heller ikke havde en konkret
tilkknytning til denne frihed, dels fordi den omhandlede patient havde modtaget de medicinske
tjenesteydelser i sin bopaelsmedlemsstat, dels fordi den omhandlede forsikringsaftale var indgaet
mellem to selskaber, der var etableret i den samme medlemsstat, i det foreliggende tilfeelde
Frankrig. Endelig bemeerkede Domstolen hvad angar varernes frie beveegelighed, at tvisten i
hovedsagen ikke vedrgrte den greenseoverskridende beveegelighed for selve varerne, men de
skader, der var forvoldt af varer, som havde veeret genstand for en sddan bevaegelighed, og at den
greenseoverskridende beveegelighed for de omhandlede brystimplantater i gvrigt ikke var blevet
pavirket af nogen diskriminerende restriktion. Falgelig havde den omhandlede situation heller ikke
en konkret tilknytning til den frie bevaegelighed for varer.

Domstolen konkluderede séledes, at denne situation ikke var omfattet af EU-rettens
anvendelsesomrade som omhandlet i artikel 18, stk. 1, TEUF, og det matte dermed fastslas, at
denne bestemmelse ikke fandt anvendelse pa den foreliggende sag.

BEMARKNING: Gennem en preejudiciel foreleeggelse kan retterne i medlemsstaterne i forbindelse med
retssager, der verserer for dem, foreleegge Domstolen spgrgsmal vedrgrende fortolkningen af EU-retten eller
gyldigheden af en EU-retsakt. Domstolen treeffer ikke afggrelse i den nationale retstvist. Det tilkommer den
nationale ret at afggre sagen i overensstemmelse med Domstolens afggrelse, der pa tilsvarende made er
bindende for andre nationale retter i sager vedrgrende en tilsvarende problemstilling.

3 Radets direktiv 85/374/EQF af 25.7.1985 om tilnaermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar (EFT 1985, L 210, s. 29).
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